Osakidetza DEBAGOIENEKO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA DEBAGOIENA

PLIEGO DE BASES TECNICAS

INTRODUCCION:

La OSI Debagoiena precisa ampliacion de dotacidon de palas de videolaringoscopios de dificil intubacién para el
servicio de anestesia y dotacion de monitor y palas para el Servicio de Urgencias para el manejo de las vias

aéreas dificiles.

ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple la legislacién
vigente, Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Reglamento (UE)
2017/745, y demas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios, Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 en lo concerniente al Software incluido, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacidn. Asimismo, deberdan acompafiar a la ficha técnica
de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su entrega, con las
condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracion 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 acreditardn las certificaciones que se precisen derivadas de cualquier otra

normativa que sea de aplicacion.
CARACTERISTICAS:

LOTE 1: PALAS DE VIDEOLARINGOSCOPIO MODELOS C-MAC

- Compatible con monitores modelo 8403XDK (Pocket-Monitor) y 8404ZXK

- Espatula de laringoscopio MACINTOSH tamafios 2,3,4 y D-Blade

- Reutilizables

- Documentacion de imagenes y secuencias de video por medio de BlueButton,

- Validado para los métodos de desinfeccién a baja temperatura hasta maximo de 602 C.
- Posibilidad de realizar limpieza y desinfeccién manual/mecanica.

- Visualizacion en HD (800 px).
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LOTE 2: MONITOR + PALAS DE VIDEOLARINGOSCOPIOS MODELO C-MAC

Monitor:

- Monitor LCD

- Tamano de pantalla 3,5”

- Monitor con dos ejes de giro

- Pilas recargables

- Autonomia minima de 1 hora

- Tiempo de carga 2 horas

- Sistema interno de captacién de imagenes y grabacién de videos que puedan ser posteriormente
exportables.

- Almacenamiento de imagenes y secuencias de video en disco duro

- Clase de proteccion: IPX8,

Palas de Videolaringoscopios modelos C-MAC

- Compatible con monitores modelo 8403XDK (Pocket-Monitor) y 8404ZXK

- Espatula de laringoscopio MACINTOSH tamafios 3,4 y D-Blade

- Reutilizables

- Documentacion de imagenes y secuencias de video por medio de BlueButton,

- Validado para los métodos de desinfeccién a baja temperatura hasta maximo de 602 C.
- Posibilidad de realizar limpieza y desinfeccién manual/mecanica.

- Visualizaciéon en HD (800 px)

En Arrasate —Mondragoén

Begofia Arnedo Gonzalez Federico Melgosa Latorre
Anestesista de la OSI Debagoiena Jefe de Servicio de Urgencias
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