5 ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL

Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza
Subdirecciéon de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

OSI ARABAKO (0S10) ZERBITZU ZENTRALEKO ETA BLOKE KIRURGIKOKO ERAIKIN BERRIARENTZEKO LAPAROSCOPIA ETA
ENDOSKOPIA DORREEN HORNIKETA / SUMINISTRO DE TORRES DE LAPAROSCOPIA Y ENDOSCOPIA PARA EL NUEVO EDIFICIO
DE SERVICIOS CENTRALES Y BLOQUE QUIRURGICO DE LA OSI ARABA-Sede TXAGORRITXU (0S10)

ZERBITZU-EMALEA: E.O.Z.E.Z. — HORNIKUNTZA
SERVICIO DE: S.C.0.S.E. — EQUIPAMIENTO
KONTRATUAREN BALIO ESTIMATUA: 1.638.000,00 € (IVA no incluido)
VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO: Contrato inicial + previsién de modificaciones
ANO IMPORTE SIN IVA IMPORTE CON IVA
LIZITAZIOAREN GEHIENEZKO ZENBATEKOA: 2020 662.500,00 € 825.82500€
IMPORTE MAXIMO DE LICITACION: . 2021 682.500,00 € 82>.825,00 €
TOTAL 1.365.000,00 € 1.651.650,00 €

ALDATZEAREN AURREKONTU ESTIMATUA:

PRESUPUESTO ESTIMADO DE MODIFICACION 273.000,00 € (IVA no incluido.)

ESP. ZK.: 2020/01666

EXPTE. N9.:

Ofertas:

o Una oferta base al lote completo.

o No se admiten variantes.

o Ladocumentacion a incluir en los distintos sobres “A”, “B” y “C” debera presentase Unica y exclusivamen-
te en formato digital a través de la Plataforma de Licitacion Electrénica, cuyo acceso se indica en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.

o Los archivos digitales que contengan texto, lo incluiran en formato seleccionable.

Garantia:
o Minima de 2 afios.
Plazo de entrega:

o A demanda del centro de destino y, en cualquier caso, las unidades del 2020 antes del 31/12/2020 y las
unidades del 2021 antes del 31/12/2021.

Pago:

o  Encaso de haber varios lotes, cada uno de ellos sera objeto de un Unico pago por anualidad, a la entrega
del equipamiento y previa conformidad.
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Subdirecciéon de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

1. OBIETO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir el Procedimiento que se
convoca para el “SUMINISTRO DE TORRES DE LAPAROSCOPIA 'Y ENDOSCOPIA PARA EL NUEVO EDIFICIO DE SERVI-
ClOS CENTRALES Y BLOQUE QUIRURGICO DE LA OSI ARABA-Sede TXAGORRITXU (0510)”, asi como sus condiciones
de suministro, instalacién y puesta en marcha.

Los términos seguidamente descritos son de igual cumplimiento para todos los licitadores del concurso que las
descripciones técnicas de los equipos a adquirir.

2. PRESCRIPCIONES GENERALES

2.1.

2.2,

2.3.

24,

2.5.

2.6.

2.7.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidn y caracteristicas es-
tablecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas seran
tomadas Unicamente como guia u orientacidn, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa
de exclusién.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluaciéon y seleccidon debera proporcionarse la descripcion mas
precisa de los equipos propuestos, incluyendo sus correspondientes hojas de datos técnicos de producto
y, toda aquella documentaciéon/informacion que el licitador considere oportuna para la valoracién de la
oferta. La falta de informacion, 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.

Se adjuntara un Plan de Mantenimiento Integral que describa de forma detallada la metodologia de tra-
bajo que proponen para la prestacion de este servicio.

Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos, relacionado con
el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y problemas que pudieran surgir en el inicio de
puesta en servicio.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de infor-
macion de la OSI Araba. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracién con el mismo.

En todos los casos se incluirdan todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para el
correcto funcionamiento de los equipos.

Se adjuntara un Programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano
que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de
usuario, distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos, segun cada caso. Especificar meto-
dologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo.

3. ESPCIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El equipamiento que constituye el objeto de este procedimiento de contratacidn se divide en 3 lotes, en las canti-

dades que a continuacion se indican, constituyendo una oferta base por lote y no admitiéndose variantes. De
acuerdo con la evaluacién de necesidades, las unidades inicialmente previstas son las que se contemplan en el

cuadro siguiente:

El lote del actual expediente esta compuesto por 9 subgrupos en funcién de la tipologia de quiréfano y necesidades
de cada servicio:



Osakidetza

EQUIPAMIENTO SOLICITADO POR CADA SUBGRUPO:

ZUZENDARITZA NAGUSIA

DIRECCION GENERAL

Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza
Subdirecciéon de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

SUBGRUPO EQUIPAMIENTO UNIDADES
1 Torre de endoscopia para quiréfano de ORL. 1
Cabezal de cdamara endoscopica 4K 1
Unidad de control de cdmara 4K 1
Fuente de luz fria 1
Opticas 3
Cable de luz 3
Bomba lavado de dépticas ORL 1
Vainas de irrigacion 3
Monitores 2
2 Torre de laparoscopia 4K y endourologia con 2 video ureterorrenoscopios y 1
2 video cistoscopios
Cabezal de cdmara endoscopica 4K 1
Unidad de control de cdmara 4K 1
Fuente de luz fria 1
Insuflador 1
Opticas 2
Cable de luz 2
Bomba de irrigacién para urologia 1
Monitores 2
Video-cistoscopio flexible 2
Video-ureterorrenoscopio flexible 2
3 Torre de laparoscopia 4K para quiréfanos de Urgencias 3
Cabezal de cdmara endoscopica 4K 3
Unidad de control de cdmara 4K 3
Fuente de luz fria 3
Insuflador 3
Bomba de irrigacién para urgencias 1
Opticas 6
Cable de luz 6
Monitores 6
4 Torre de laparoscopia 4K/ICG para quiréfanos de Ginecologia 1
Cabezal de cdamara endoscopica 4K-ICG 1
Unidad de control de cdmara 4K-ICG 1
Fuente de luz fria indociana 1
Insuflador 1
Opticas 2
Cable de luz para 2
Bomba de irrigacién para histeroscopias 1
Monitores 2
5 Torre de laparoscopia 4K para quiréfanos de Cirugia General 2
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Cabezal de cdamara endoscopica 4K 2
Unidad de control de cdmara 4K 2
Fuente de luz fria 2
Insuflador 2
Opticas 4
Cable de luz 4
Monitores 4
Torre de laparoscopia 4K/3D/ICG para quiréfanos de cirugia general 1
Cabezal de cdamara endoscopica 4K-ICG 1
Video Laparoscopios 3D 2
Unidad de control de cdmara 4K-ICG 1
Fuente de luz fria para indociana 1
Insuflador 1
Opticas 2
Cable de luz 2
Monitores 2
Torre de laparoscopia 4K con video colédocoscopio y video rectosco- 1
pio/video colonoscopio para quiréfanos de cirugia general.

Cabezal de cdmara endoscopica 4K 1
Unidad de control de cdmara 4K 1
Fuente de luz fria 1
Insuflador 1
Opticas 2
Cable de luz 2
Monitores 2
Video-Coledocoscopio flexible 1
Fuente de luz fria con bomba de insuflacién integrada 1
Video Rectoscopio/ video colonoscopio flexible 1
Torre de artroscopia para quiréfanos de Traumatologia 4K 4
Cabezal de cdamara endoscopica 4K 4
Unidad de control de cdmara 4K 4
Fuente de luz fria 4
Cable de luz 4
Opticas de artroscopia 8
Opticas de pequefias articulaciones 8
Monitores 8
Torre multidisciplinar 4K con carro (extra) 1
Cabezal de cdamara endoscopica 4K 1
Unidad de control de cdmara 4K 1
Fuente de luz fria indociana 1
Insuflador 1
Opticas 2
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Cable de luz 2
Monitores 1
Carro compacto para dispositivos de endoscopia 1

Entregas previstas por anualidad:

e Anualidad 2020: sublotes n21, n22, n23 y n%4,
e Anualidad 2021: sublotes n25, n26, n27 y n28 Y n29.

MODIFICACIONES PREVISTAS

LOTE N21
IMPORTE IMPORTE
ANUALIDAD

IVA EXCLUIDO IVA INCLUIDO

2020 682.500,00 € 825.825,00 €

2021 682.500,00 € 825.825,00 €

20% Modificaciones (*) 273.000,00 € 330.330,00 €
VALOR ESTIMADO 1.638.000,00 € 1.981.980,00 €

(*) MODIFICACIONES:

El presente pliego prevé modificaciones derivadas del aumento de las necesidades asistenciales inicialmente con-
templadas. Las causas de una mayor carga asistencial pueden ser:

e  Mayor numero de quiréfanos que los previstos en el plan director.

e  Mayor numero de consultas que las previstas en el plan director.
e  Mayor numero de intervenciones que las previstas en el plan director.

La modificacién debera ser acorde a la carga asistencial definitiva.

4. PRESCRIPCIONES TECNICAS MiNIMAS

Los licitadores, en su oferta técnica deberan acreditar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas minimas
exigidas en este apartado, a través de un documento denominado “Prescripciones técnicas minimas” para cada uno
de los lotes que componen este expediente. Para ello, siguiendo el guion mostrado a continuacién, indicaran la
confirmacion de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE) junto con la justificacion correspondiente, de cada una de las
caracteristicas minimas exigidas e indicadas con un “Si”. El licitador deberd incluir la referencia a la pagina del cata-
logo del fabricante, que se adjuntaria junto con la documentacién aportada:

Columna n?1: Caracteristica minima exigida.

Columna n22: Confirmacion de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE).
Columna n23: Justificacién del cumplimiento.

Columna n24: Referencia al catalogo del fabricante.

PONPE

Todos los catdlogos e informacidn técnica sobre el producto deberdn estar en cualquiera de los dos idiomas oficiales
de la Comunidad Auténoma.

Los equipos ofertados deberdn de contar con unas dimensiones en cuanto a peso, longitudes, grados, intensidad
luminica, presion, pulgadas y tiempo de un rango superior o inferior al 15% de las dimensiones especificadas en este
apartado. Sera objeto de exclusion el no cumplimiento de dicha condicion.

A continuacidn, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas licitantes en los diferen-
tes lotes que componen este expediente. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas sera motivo
de exclusién.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS POR CADA SUBGRUPO:

4.1.1- Torre de endoscopia para quiréfano de ORL (1 quiréfano)

Cabezal de camara endoscépica 4K

Debera disponer de cabezal de cdmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de cdmara 4K

Unidad de control compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o de pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacidon avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o  Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

e  Fuente de luz con intensidad luminica minima de 2100 lGmenes.
e  Dispondra de regulacién manual y automatica de exposicion de luz.
e  Sistema de ajuste automatico y manual.
e  Conexion estandar con cables de luz.
e  Tipo de proteccién CF-Defib.
Opticas
e  Optica de 4mm de didmetro y 02, con una longitud de 18 cm.
e  Optica de 4mm de didmetro y 302, con una longitud de 18 cm.
e  Optica de 4mm de didmetro y 452, con una longitud de 18 cm.
e Incluiran recipiente para su esterilizacion.
Cable de luz

3 cables de luz de fibra dptica de aprox. 230 cm de largo y maximo 3,5 mm de didmetro (uno por 6p-
tica).

Bomba lavado de épticas ORL

Bomba de rodillos para el lavado del extremo distal de la dptica en procedimientos de ORL.
Manejo sencillo e intuitivo de los parametros (flujo y / o presion).
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Vainas de irrigacion

Vaina de irrigacion-aspiracion de 02, con una longitud de 18 cm.
Vaina de irrigacion-aspiracion de 302, con una longitud de 18 cm.
Vaina de irrigacion-aspiracion de 4592, con una longitud de 18 cm.

Monitores

2 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

4.1.2.- Torre de laparoscopia 4K y endourologia con 2 video ureterorrenoscopios y 2 video cistoscopios. (1 qui-

réfano)

Cabezal de camara endoscopica 4K

Debera disponer de cabezal de cadmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de camara 4K

Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o de pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacion avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicién.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

Fuente de luz con intensidad luminica minima de 1800 Iimenes.

Dispondra de regulacion manual y automatica de exposicion de luz.

Sistema de ajuste automatico y manual.

Conexidn estandar con cables de luz.

Se suministrara con dos cables de fibra éptica con longitud minima de 2,5m. Sumergibles en liquidos
desinfectantes, esterilizables en gas de etileno y en autoclave.

Tipo de proteccidon CF-Defib.
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Insuflador

e Insuflador de alto flujo con calentador o accesorio con un flujo minimo 40l/min.
e Dispone de control del proceso de insuflacién de CO2.
e  Los valores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.

Opticas

e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm.
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didametro y 302, con una longitud de 31 cm.
e Incluirdn recipiente para su esterilizacion.

Cable de luz

e  Cable de luz de fibra dptica de aprox. 300 cm de largo y un minimo de 4,5 mm de diametro (uno por
Optica).

Bomba de irrigacion para urologia

e Bomba de rodillos para la irrigacién o aspiracion de fluidos en procedimientos endourolégicos.
e Manejo sencillo e intuitivo de ambos pardmetros flujo y presion.

Monitores

e 2 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

e Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

ACCESORIOS PARA VIDEOENDOSCOPIA FLEXIBLE

Video-cistoscopio flexible

e Video-cistoscopio flexible con Chip en su extremo distal, esterilizable.
° Diametro de maximo 16,5fr. con punta atraumatica.

e  (Canal de trabajo de max. 2,5 mm.

e Incluird recipiente para su esterilizacion

Video-ureterorrenoscopio flexible

Video-ureterorrenoscopio flexible con Chip en su extremo distal, esterilizable.
Didmetro de max. 8,6fr. con punta traumatica.

Canal de trabajo de max. 3,7 mm.

e Incluira recipiente para su esterilizacién

4.1.3.- Torre de laparoscopia 4K para quiréfanos de Urgencias (3 quiréfanos)

Cabezal de camara endoscopica 4K

e  Deberd disponer de cabezal de camara digital 4K UHD.

e Incorporara minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacién.

e Adquisicidn de imagenes en formato 16:9.

e  Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.



. ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL
Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza

Subdirecciéon de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

Unidad de control de camara 4K

e Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

e Mend intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

e Deberd incluir herramientas de visualizacién avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen vy el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

e  El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.
o  Regulacién automatica de la exposicién.
o Balance de blancos automatico.

e  Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

e  Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

e Incluira teclado.

e  Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

e  Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

e  Fuente de luz con intensidad luminica minima de 1800 limenes.
Dispondra de regulaciéon manual y automatica de exposicién de luz.
Sistema de ajuste automatico y manual.

Conexidn estandar con cables de luz.

e  Tipo de proteccion CF-Defib.

Insuflador

e Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio con flujo minimo 40l/min.
e Dispone de control del proceso de insuflacién de CO2.
e Losvalores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.

Opticas

e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm.
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didametro y 302, con una longitud de 31 cm.
e Incluiran recipiente para su esterilizacion.

Cable de luz
e  Cable de luz de fibra 6ptica de aprox. 300 cm de largo y minimo 4,5 mm de didmetro (uno por 6ptica).
Monitores

e 6 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacion LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

e Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

4.1.4.- Torre de laparoscopia e histeroscopia 4K/ICG para quiréfanos de Ginecologia (1 quir6fano)

Cabezal de cdmara endoscépica 4K compatible con tecnologia ICG

e  Debera disponer de cabezal de camara digital 4K UHD.

10
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Debera disponer de cabezal de cdmara digital compatible con tecnologia que permita la visualizacion
de fluorescencia ICG (verde de indocianina).

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permite la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Conjunto de captacion y generacién de imagen compatible con tecnologia 4K/ICG

Conjunto de captacidon y generacion de imagen compatible con diferentes cabezales de cdmara 4K,
cabezales de camara 3CCD, video-endoscopios flexibles y e integracion a quiréfano integrado.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacidon avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:

o Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

El conjunto de captacidén y generacidon de imagen deberad ser compatible con cabezales de camara
que permitan la visualizacion de fluorescencia con ICG.

Formato de salida del video procesador: 4K (3840 x 2160 pixeles)

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria para indocianina.

Fuente de luz LED con intensidad luminica minima de 2100 lumenes, independiente del video proce-
sador.
Emision de luz infrarroja para visualizacién de la fluorescencia con ICG.

e Dispondra de sistema de luz ICG para diagnostico con indocianina.
e Laconmutacién sera a través de boton frontal, pulsador del cabezal de cdmara o con monopedal
e  Dispondra de regulacion manual y automatica de exposicion de luz.
e  Sistema de ajuste automatico y manual.
e Conexidn estandar con cables de luz.
e Tipo de proteccién CF-Defib
Insuflador
e Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio con flujo minimo 401/min.
e  Dispone de control del proceso de insuflacidon de CO2.
e Los valores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.
Opticas
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm. optimizada para el uso
con fluorescencia con ICG.
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 302, con una longitud de 31 cm. optimizada para el
uso con fluorescencia con ICG.
e Incluiran recipiente para su esterilizacion.
Cable de luz

Cable de luz de fibra dptica de aprox. 250 cm de largo y minimo 4,5 mm de diametro (uno por dptica)
optimizada para el uso con fluorescencia con ICG.
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Bomba de irrigacion para histeroscopias

Bomba de rodillos para la irrigacion o aspiracién de fluidos en procedimientos histeroscopias.
Manejo sencillo e intuitivo de ambos parametros flujo y presion.
Reconocimiento automatico de los diferentes sets de tubos para cada procedimiento.

Monitores

2 monitores de 32” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

4.1.5.- Torre de laparoscopia 4K para quiréfanos de Cirugia General (2 quiréfanos)

Cabezal de camara endoscépica 4K

Debera disponer de cabezal de cadmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de cdmara 4K

Unidad compatible con diferentes cabezales de cdmara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Deberad incluir herramientas de visualizacion avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen vy el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

Fuente luz fria LED independiente del video procesador.
Fuente de luz con intensidad luminica minima de 2100 Iimenes.

e  Dispondra de regulacién manual y automatica de exposicion de luz.

e  Sistema de ajuste automatico y manual.

e Conexidn estandar con cables de luz.

e  Tipo de proteccion CF-Defib.
Insuflador

e Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio con flujo minimo 40l/min.

e Dispone de control del proceso de insuflacidon de CO2.

e Losvalores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.
Opticas

Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm.
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Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 302, con una longitud de 31 cm.
Incluirdn recipiente para su esterilizacion.

Cable de luz

Cable de luz de fibra dptica de aprox. 300 cm de largo y minimo 4,5 mm de didmetro (uno por 6ptica).

Monitores

4 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

4.1.6.- Torre de laparoscopia 4K/3D/ICG para quir6fanos de cirugia general (1 quiréfano)

Cabezal de camara compatible 4K con tecnologia ICG

Cabezal de camara digital 4K UHD.

Debera disponer de cabezal de cdmara digital compatible con tecnologia que permita la visualizacion
de fluorescencia ICG (verde de indocianina).

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permite la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Video Laparoscopios 3D compatible con tecnologia 4K

Video laparoscopia 3D 09.

Video laparoscopia 3D 309.

Incorporara dos botones de libre programacion.

Desde los botones permite la captura de foto y video digital en formato FULL HD.
Incluirdn recipiente para su esterilizacion.

Conjunto de captacion y generacién de imagen compatible con tecnologia 4K/ICG/3D

Conjunto de captacidn y generacion de imagen compatible con diferentes cabezales de camara 4K,
cabezales de cdmara 3CCD, video-endoscopios flexibles y 3D, e integracidn a quiréfano integrado.
Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacidon avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o  Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicién.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

El conjunto de captacidén y generacidon de imagen deberad ser compatible con cabezales de camara
que permitan la visualizacion de fluorescencia con ICG.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluye teclado.

Botdn frontal que permite hacer balance de blancos de manera sencilla.

Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.
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Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacién avanzada, que permitan desplazamiento del espectro
cromatico, una iluminacion homogénea y el aumento del contraste, pudiéndolos utilizar con cual-
quier fuente de luz instalada.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.

o Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria para indocianina.

Fuente de luz LED con intensidad luminica minima de 2100 limenes, independiente del video proce-
sador.

Emisidon de luz infrarroja para visualizacion de la fluorescencia con ICG.

Dispondra de sistema de luz ICG para diagnostico con indocianina.

La conmutacion serd a través de botdn frontal, pulsador del cabezal de camara o con monopedal.
Dispondra de regulaciéon manual y automatica de exposicién de luz.

e  Sistema de ajuste automatico y manual.
e Conexidn estandar con cables de luz.
e Se suministrara con dos cables de fibra éptica con longitud minima de 2,5m. Sumergibles en liquidos
desinfectantes, esterilizables en gas de etileno y en autoclave.
e  Tipo de proteccion CF-Defib.
e Conexidn para control desde los diferentes sistemas de integracion.
Insuflador
e Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio y flujo minimo 40l/min.
e Dispone de control del proceso de insuflacién de CO2.
e Los valores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.
Opticas
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm. optimizada para el uso
con fluorescencia con ICG.
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 302, con una longitud de 31 cm. optimizada para el
uso con fluorescencia con ICG.
e Incluiran recipiente para su esterilizacion.
Cable de luz
e  Cable de luz de fibra dptica de aprox. 250cm de largo y minimo 4,5 mm de didmetro (uno por dptica)
optimizada para el uso con fluorescencia con ICG.
Monitores

2 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K/3D para uso médico, con entradas y salidas que pueda
soportar esta tecnologia.

Monitores con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.
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4.1.7.- Torre de laparoscopia 4K con video colédocoscopio y video rectoscopio/video colonoscopio para quiré-

fanos de cirugia general. (1 quiréfano)

Cabezal de camara endoscopica 4K

Debera disponer de cabezal de cadmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de cdmara 4K

Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacion avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

Fuente de luz con intensidad luminica minima de 2100 limenes.

Dispondra de regulaciéon manual y automatica de exposicién de luz.

Sistema de ajuste automatico y manual.

Conexidn estandar con cables de luz.

Se suministrara con dos cables de fibra éptica con longitud minima de 2,5m. Sumergibles en liquidos
desinfectantes, esterilizables en gas de etileno y en autoclave.

Tipo de proteccidn CF-Defib.

Insuflador

Opticas

Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio con flujo minimo 40l/min.
Dispone de control del proceso de insuflacion de CO2.
Los valores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.

Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm.
Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 302, con una longitud de 31 cm.
Incluirdn recipiente para su esterilizacion.

Cable de luz

Cable de luz de fibra dptica de aprox. 300 cm de largo y minimo 4,5 mm de didmetro (uno por 6ptica).
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Monitores

2 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitores con retroiluminacion LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

ACCESORIOS PARA VIDEOENDOSCOPIA FLEXIBLE

Video-coledocoscopio flexible:

Diametro max. de 5,5 mm.
Longitud util de minimo 38 cm.
Canal de trabajo de maximo 2 mm.
Incluir recipiente esterilizacién.

Fuente de luz fria con bomba de insuflacién integrada:

Con bomba de insuflacion incorporada.

Tecnologia LED.

Pantalla tactil desde la cual se pueden visualizar y modificar los valores seleccionados.
Minimo 3 niveles de insuflacién.

4.1.8.- Torre de artroscopia para Traumatologia 4K (4 quiréfanos)

Cabezal de camara endoscopica 4K

Debera disponer de cabezal de cadmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de camara 4K

Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacion avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicidn.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.

Fuente de luz fria

Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

Fuente de luz con intensidad luminica minima de 2100 Iimenes.
Dispondra de regulaciéon manual y automatica de exposicién de luz.
Sistema de ajuste automatico y manual.

16



5 ZUZENDARITZA NAGUSIA
Osakidetza DIRECCION GENERAL

Erosketa, Obra eta Zerbitzu Estrategikoen Zuzendariordetza
Subdirecciéon de Compras, Obras y Servicios Estratégicos

Conexion estandar con cables de luz.
Tipo de proteccidn CF-Defib.

Cable de luz

Cable de luz de fibra dptica de aprox. 230 cm de largo y un maximo 3,5 mm de didmetro.

Monitores

8 monitores de 31” minimo con tecnologia 4K para uso médico.
Monitor con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI), DVI-D.

Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

ACCESORIOS TORRE ARTROSCOPIA

Opticas de artroscopia

Opticas de 302, 4mm y max. 16cm de largo.
Vaina de alto flujo.

Obturador romo.

Incluiran cesta de esterilizacion.

Opticas de pequefias articulaciones

Opticas de 302, max. 2,4mm y max. 11,5cm de largo.
Vaina de alto flujo.

Obturador romo.

Incluirdn cesta de esterilizacion.

4.1.9.- Torre multidisciplinar 4K con carro

Cabezal de camara endoscépica 4K

Debera disponer de cabezal de cadmara digital 4K UHD.

Incorporard minimo dos botones del cabezal de cdmara de libre programacion.

Adquisicién de imagenes en formato 16:9.

Sumergible en liquidos desinfectantes y esterilizable en gas, éxido de etileno y perdxido de hidré-
geno.

Desde los botones permitird la captura de foto y video digital en un formato minimo FULL HD.

Unidad de control de camara 4K

Unidad compatible con diferentes cabezales de camara 4K.

Menu intuitivo y facilmente accesible desde la pantalla por medio del teclado, del cabezal de la ca-
mara o pantalla tactil.

Debera incluir herramientas de visualizacidon avanzada, que permitan el aumento y mejora del con-
traste de imagen y el filtrado cromatico para la visualizacion de patrones vasculares.

El procesador digital de imagenes permitira al menos el procesamiento de los siguientes parametros:
o  Detalle digital de imagenes.

o  Regulacién automatica de la exposicién.

o Balance de blancos automatico.

Se incorporaran todos los interfaces y conectores que aseguren la conectividad del mismo con los
demas elementos de imagen que se suministren o se conecten al equipo.

Formato de salida del video procesador minimo: 4K (3840 x 2160 pixeles).

Incluird teclado.

Dispondra de botdn frontal que permita hacer balance de blancos de manera sencilla.
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Fuente de luz fria

e  Fuente luz fria LED independiente del video procesador.

e  Fuente de luz con intensidad luminica minima de 2100 lGmenes.

e  Dispondra de regulacion manual y automatica de exposicion de luz.

e  Sistema de ajuste automatico y manual.

e Conexidn estandar con cables de luz.

e Se suministrara con dos cables de fibra éptica con longitud minima de 2,5m. Sumergibles en liquidos
desinfectantes, esterilizables en gas de etileno y en autoclave.

e  Tipo de proteccion CF-Defib.

Insuflador
e Insuflador de alto flujo con calentador incorporado o accesorio con flujo minimo 40l/min. Dispone de

control del proceso de insuflaciéon de CO2.
e Losvalores de referencia se pueden regular con exactitud en todo momento a través de la pantalla.

Opticas

e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 02, con una longitud de 31 cm.
e  Optica de laparoscopia de 10mm de didmetro y 302, con una longitud de 31 cm.
e Incluirdn recipiente para su esterilizacion.

Cable de luz
e  Cable de luz de fibra dptica de aprox. 300 cm de largo y minimo 4,5 mm de didametro (uno por dptica).
Monitores

e 1 monitor de 32” minimo con tecnologia 4K para uso médico.

Monitor con retroiluminacién LED.

Entradas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDI) DVI-D.

e  Salidas de video SDI (4x3G-SDI o 12GSDl), DVI-D.

e Los monitores deben ser controlables desde los quiréfanos integrados.

Carro compacto para dispositivos de endoscopia

Carro compacto con cuatro bandejas mas una bandeja extraible para el teclado.

El carro dispondra de cuatro ruedas anti-estaticas, dos de ellas provistas de bloqueo.
Carro con base de enchufes multiples (minimo 6) con interruptor de red.

Carro con brazo articulado para monitor plano.

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO

La entrega de los equipos y el orden de la misma deben estar en estrecha relacién con la propiedad. Si ésta se viese
en la obligacién de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera sumi-
nistrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente hardware y software
ofertado, incluso, actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

La adquisicién que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de las
condiciones y obligaciones que se detallan a continuacién:

5.1. Adquisicion del equipo: Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato
con todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacidn
del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.
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5.2. Manuales: Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y al Hospital, to

dos los Manuales integramente en castellano y/o Euskera, correspondientes a la descripcidn y operati-
vidad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

5.2.1. De instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre
los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

5.2.2.  De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de fun-
cionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacién del funcionamiento apropiado del equipo previsto a
su uso diarios, etc.

5.2.3. De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos, des-
piece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayu-
da en la localizacidn de averias, etc., y tendran como destinatario el Servicio Técnico de Elec-
tromedicina de la propiedad.

5.3. Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y/o Euskera y ser

suficientemente explicativos.

5.4. Toda la documentacion se entregara en el formato escogido por la propiedad, ya sea en papel como di-

gital o incluso ambos.

6. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Todas las ofertas contendrdn un proyecto de instalacion, con especial detalle de las obras que pudieran
ser necesarias para la adaptacion de las salas, que incluya:

6.1.1. Memoria.
6.1.2.  Programa de ejecucidn, con los trabajos especificos y plazos a cumplir a partir de resultar ad-
judicatario.

6.1.3. Documentacidn grafica de la instalacion de los equipos.
Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, de-
bidamente integrados con los Sistemas de Informacidn de que disponga el Hospital. Seran montados en
los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccidn del equipa-
miento a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluirdn todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se
tendra en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospi-
tal y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electrome-
dicina. El Hospital autorizara y supervisara la instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento). La fecha de instalacion deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que
vaya dirigido con antelacidn suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea
posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacién técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, auto-
rizado por la propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al Responsable del
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, un informe en formato digital en el que consten los resultados
de la prueba efectuada, y que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendi-
mientos del equipo. En la documentacién técnica del Concurso, se incluira el protocolo a realizar para la
prueba de aceptacion técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del ma-
terial adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3
juegos) y la documentacidn técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de
averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, pre-
dictivo y correctivo a realizar en el equipo.
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6.6. En todos los casos cuando se trate de equipos con Radiaciones lonizantes se incorporara el Servicio de
Radiofisica y Radioproteccion. En estos casos, en referencia a las pruebas de aceptacion, se debera
cumplir lo indicado por el RD 1976/1999 en su articulo 11, puntos 5y 6, esto es, “las pruebas de acepta-
cién de los equipos, cuyos parametros a verificar tendran que estar detallados en las especificaciones de
compra, deberd realizarlas el suministrador del equipamiento en presencia de un representante del
comprador que sea técnicamente cualificado y los resultados que se obtengan deberan constar en un in-
forme elaborado por el suministrador y aceptado por el representante del comprador, con objeto de
que sirvan de referencia para los siguientes controles de calidad” y “se consideraran requisitos minimos
exigibles para la aceptacién, el cumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en las especifica-
ciones de compra y la adecuacion de los resultados de las pruebas de aceptacion, a los niveles y toleran-
cias previstos en los documentos de normalizacidn nacionales o internacionales aplicables”.

7. CONDICIONES DE EJECUCION DE INSTALACIONES Y TRABAJOS DE ADECUACION

En su oferta las empresas licitadoras deberdn incluir cualquier otra obra, instalacion, montaje y tramite legal (se
recuerda que el suministro es “llave en mano”), necesario para la instalacion, montaje y puesta en marcha del pre-
sente expediente. Por lo tanto, serdn obligaciones del adjudicatario:

7.1. El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones, obras de adecuacién incluidas, para
el centro de destino y el compromiso de elaborar el estudio de seguridad y salud. Una vez obtenidas las
autorizaciones necesarias y estando disponible asistencialmente la zona de actuacién, se hard la com-
probacidn del replanteo e inicio de la zona y, si procede, se levantara la correspondiente acta e inicio de
ejecucion de las obras.

7.2. La ejecucion de todas las obras de adaptacién del espacio actual y entorno, para la instalacion del equi-
pamiento y servicios anexos, de acuerdo al menos, con la descripcidn y alcance de los trabajos a realizar,
con caracter general y no limitativo.

7.3. La tramitacidn administrativa que se precise: licencias, permisos, etc., necesarios para la realizacion de
los trabajos, incluso las relativas a la legalizacion, puesta en marcha y funcionamiento de las instalacio-
nes cuando proceda.

7.4. Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la legislacion vigente y las indicaciones
de la propiedad.

7.5. En ningun caso la ejecucidn de los trabajos podra incidir negativamente en la atencién a los pacientes.
Para ello se cuidaran, de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo, ruidos y seguridad.

7.6. Este expediente comprende el suministro e instalacion del equipamiento sefialado cumpliendo con to-
dos los estandares de calidad. Estan incluidos en el mismo los trabajos de obra (albafileria, electricidad,
canalizaciones de gases y tomas a nivel de la instalacién, etc) que pudieran ser necesarios para su co-
rrecta instalacion.

8. GARANTIA

Sera de obligado cumplimiento, por parte de los licitadores, la inclusién de un contrato de garantia sobre la totali-
dad del equipamiento objeto de este contrato, en el anexo correspondiente de la oferta técnica (a_excepcion del
periodo de garantia cuantificado en meses y/o afios, que solo se aportara junto con la oferta econdémica en el sobre
econdmico) con los apartados que a continuacién se detallan como minimo. Su omisidn sera causa de exclusion.

8.1. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos
sus componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacidn vigente que sea de aplicacion.

8.2. El plazo de garantia minimo de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios
e integracion con el sistema informatico existente, serd de dos afios, contados a partir de la firma del ac-
ta de recepcion de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacidon bdasica a los usuarios an-
tes de esta fecha.

Las ampliaciones del plazo de garantia se valorardn aparte. Si hubiera elementos o componentes cuya
garantia complementaria fuera diferente de la que afecta al resto del equipo, se hara constar.
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La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluira operaciones de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cual-
quier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato;
material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revi-
siones preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indica-
cion del fabricante de los equipos; y soporte telefonico gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario
estara obligado al Mantenimiento Integral de los equipos y sistemas adjudicados, durante los plazos
previstos en el Pliego de Clausulas Juridicas para cada uno de los equipamientos

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en la cuales se espe-
cificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventi-
vo con suficiente antelacion acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubi-
ca el equipo.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizara sobre la totalidad del equipamiento, y
de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que correran por cuenta del adjudi-
catario:

8.4.1. Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirdn actividades de limpieza,

mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utili-
zacioén, durabilidad y buen conservacién del equipamiento, y de todos sus componentes y
accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los
protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.
En la oferta técnica se indicaran las actuaciones de mantenimiento preventivo que el adjudi-
catario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y sistemas objeto de esta con-
tratacion y sus componentes, de forma programada y en las que se incluiran todas las activi-
dades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes,
engrases, etc., y todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los
equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energé-
tico e incluso de proteccion de medio ambiente. Formaran necesariamente parte de dichas
actuaciones aquellas expresamente recomendadas por el fabricante.

8.4.2.  Control, regulacién y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

8.4.3.  Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su rendi-
miento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consu-
mibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizdndose sobre los
equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacidon y puesta en servicio en los pla-
z0s mas exiguos posibles. Incluird la sustitucién de piezas, mano de obra, desplazamientos y
dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada sobre
otras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerira la autorizacién previa del Hospital o
persona en quien delegue y seran realizadas en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el conocimiento y autoriza-
cién previa del Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

8.4.4. El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre aquellos equipos que, de acuerdo a
las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general,
comunitario, nacional o autondmico, de obligado cumplimiento, lo requieran.

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el servicio de manteni-
miento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones periddicas a realizar por las
empresas colaboradoras de la Administracion competente, en orden al cumplimiento de la
normativa vigente, por lo que de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las mismas a
efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para
el Hospital.

Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacidon al Hospital de cualquier cambio de la
legislacion, durante la vigencia del contrato, que obligara a la modificacidn total o parcial de
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los equipos. Si no realizase esta notificacion y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto
de sancidn administrativa, el importe de la misma le sera abonado por el adjudicatario.

Se indicara localidad, direccidn, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas y demas equipos auxiliares necesarios para
el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria estara obligada a disponer de
los medios, métodos y elementos de proteccidn, tanto para las instalaciones, como para el personal,
debiendo cumplir escrupulosamente todo lo legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Los materiales propios de los equipos o sistemas seran todos aquellos que ocupan un lugar permanente
en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o incorrecto funcionamiento.
Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos del mantenimiento Integral, deberan
ser idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que modificarlos, el
adjudicatario presentara debidamente documentada la propuesta correspondiente y no procedera a su
instalacion sin la debida autorizacion del Hospital y/o a quien éste designe.

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una incidencia o
averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica para proceder a su resolucion:
El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera de maximo 4 horas.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la empresa adjudicata-
ria sus fechas de realizacion se fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios
implicados dentro de la organizacidn de servicios.

9. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

9.1.

9.2,

9.3.

9.4.

El adjudicatario impartira cursos de formacién para uso y adiestramiento de los equipos al personal que
vaya a hacer uso de los mismos, ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servi-
cio de Electromedicina de la Organizacion de Servicios que corresponda. Especificar programa, para qué
numero de personas, lugar y duracion del mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de
un sistema, la instrucciéon del personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacion prevista de
los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuard al coste, com-
plejidad del sistema o equipo y en cualquier caso deberd conseguir el pleno rendimiento funcional del
equipo con los profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacidn sera la precisa para el perfecto
manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacidn/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal en
los mismos términos sefialados anteriormente.
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C. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

DE LA CONFIGURACION DE LAS OFERTAS

Las empresas ofertantes se ajustaran en todos los casos y en su totalidad a las especificaciones
técnicas minimas, solicitadas en los Pliegos de Prescripciones Técnicas Particulares del presente
concurso, cuando estas figuren en él.

En correspondencia con el parrafo anterior, deberan reflejarse en la oferta descriptiva del pro-
ducto a que se concurra, los puntos de sus caracteristicas por los que se cumplen todas y cada
una de las especificaciones solicitadas.

No se admitirdn catalogos de caracteristicas técnicas que no se ajusten estrictamente al modelo
presentado en la oferta.

Aun en el caso en que los Pliegos de Prescripciones Técnicas Particulares no contengan caracte-
risticas del equipamiento solicitado, las empresas ofertantes, ademds del catalogo comercial del
producto ofertado, vendran obligadas a reflejar en hoja aparte las caracteristicas mas sobresa-
lientes de su oferta técnica.

Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la oferta principal que
complementen o minoren lo ofertado en ella, ademas del correspondiente catalogo comercial y
descripcién de la oferta se indicaran las circunstancias por las que se producen estas mejoras o
minoraciones y sus efectos en el conjunto de la oferta, sin perjuicio de lo expresado en el apar-
tado 1 de estas Prescripciones Técnicas Generales.

DE LOS REQUISITOS DE ENTREGA E INSTALACION

Las empresas ofertantes, en su oferta técnica, indicaran claramente las condiciones idéneas de
instalacion y los requisitos necesarios que deberdn cumplir los Centros destinatarios del equi-
pamiento para el correcto funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a disposicion
en el Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entendera por puesta a disposicion en el
Centro, con caracter general, su instalacidn y puesta en funcionamiento o, segun el caso, su en-
trega en los almacenes del mismo o en los del proveedor cuando existan causas que asi lo acon-
sejen, previa conformidad de las partes.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se indicaran explicitamente al
menos:

a) Las necesidades de espacio fisico util necesario

b) Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus caracteristicas.

c) Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios y sus caracteris-
ticas.

d) Necesidades de espacio fisico util necesario.

e) Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos necesarios del equipamiento
ofertado.

f)  Necesidad de realizacién de obras para la adaptacién de los equipos ofertados, que por sus
caracteristicas sean necesarias.

Las ofertas incluiran el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, asi como

los tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en
funcionamiento deberan conectarse, si lo hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera disponi-
ble, esta conexidn se produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia.
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En ambos supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexidn a través de la red DICOM
seran por cuenta del adjudicatario.

Las empresas ofertantes facilitaran expresamente en su oferta técnica los siguientes datos co-
rrespondientes a los equipos ofertados:

a) Afio de comienzo de fabricacidn de los productos.

b) Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.

c) Tiempo de garantia en la produccidn de repuestos desde el término de la vigencia en la
produccion.

d) Sujecion a las normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en vi-
gor en el momento de la oferta.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su

suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaraciéon conforme

del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para

cada uno de los equipos que oferten. Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier

otra legislacion que sea de aplicacion.

DEL CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVO

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo, en la oferta técnica,
deberad incluirse, al menos, la siguiente informaciéon complementaria:

a) Consumo de unidades por tratamiento.

b) Tipo de fungible y/o reactivo.

c) Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial
ofertante.

d) Sies posible su reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacion por autocla-
ve, Oxido de etileno, etc.), asi como el numero de veces que puede reutilizarse con plena
eficacia de uso.

e) Encaso de que los materiales fungibles y/o reactivos tengan caducidad, habran de indicarse
los plazos medios de caducidad.

DE LAS DOCUMENTACIONES TECNICAS, REFERENCIAS Y GARANTIAS DE LAS INSTALACIONES

Las empresas adjudicatarias de los equipos objeto del presente concurso, a la puesta a disposi-
cion de éstos en el Centro de destino, de acuerdo con lo expresado en el parrafo 2 del apartado
4 de este Pliego, entregaran la siguiente documentacién complementaria:

a) Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

b)  Manual completo de servicio del equipo adjudicado.

¢) Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes.

Como complemento a lo previsto en el parrafo anterior, epigrafes a) y b), habran de suministrar-
se las documentaciones correspondientes a las modificaciones que afectan a su equipamiento
durante la vida del mismo.

Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios de los
equipos semejantes al ofertado, indicando al menos El modelo y fecha de instalacién asi como la
localizacién.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Direc-
tiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre pro-
ductos sanitarios), asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la ga-
rantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Sera de aplicacion, como requisito minimo, en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los
equipos de Radiodiagndstico, lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que
se establecen los Criterios de Calidad de Radiodiagndstico, o en la normativa que en su caso la
pueda sustituir. Todos los equipos deberdn ir provistos, en su caso, de un dispositivo que infor-
me al médico especialista sobre la dosis de radiacion recibida por el paciente durante el proceso
radiolégico
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CAPITULO V: DE LA PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

APARTADO 13 Garantizar la proteccién de Datos de Caracter Personal, dentro del ambito de los procedimientos
y estdndares exigidos en el Reglamento aprobado en el Real Decreto 994/1999, de 11 de Junio,
relativo a las medidas a adoptar con los ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal.

APARTADO 14 Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgdnica de Proteccién de Datos de Caracter
Personal 15/1999 y su normativa de desarrollo.

Izpta./Fdo.: Iker Guinea Jiménez Izpta./Fdo.: Xabier Ibarzabal Astigarraga
INSTALAZIOETAKO ETA HORNIKUNTZAKO TEKNIKOA INSTALAZIOETAKO ETA HORNIKUNTZAKO ZERBITZUBURUA
TECNICO DEL SERVICIO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTOS JEFE DE SERVICIO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTOS
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