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1. Objeto

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que
debe reunir el suministro de material para realizacién de Instilacién Endovesical
Reciclable con Hipertermia y puesta a disposicién del equipamiento necesario, asi
como las condiciones del suministro, su instalacion y puesta en marcha.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual

cumplimiento para todos los licitadores del concurso, que las descripciones técnicas
del/los equipo/s a adquirir.

I Prescripciones generales.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el
material ofertade cumple la legislacién vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE
de 14 de junio de 1993, y demds normativa de desarrolio sobre productos sanitarios), asi
como la gque pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo
por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién. Asimismae,
deberdn acompanar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de
marcade CE de los productos.

Los productos y accesorios deberdn estar conformes en el momento en que se
reclice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la
declaracién conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacidon obligada para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditardn las certificaciones que se precisen
derivadas de cualquier ofra normativa que sea de aplicacion.

il Descripcion y especificaciones técnicas minimas

Caracteristicas minimas del Equipo para Quimiohipertermia Intravesical

1.- Velocidad de recirculacion establecida alrededor de 200 mi/min
2.-Presiéon de recirculaciéon controlada menor a 300 mbar

3.- Precision en el control del a temperatura con +/- 2°c
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4.-Alarmas de seguridad y sistema de parada automdtica / autostop para:

s Altay baja temperatura
e Sobrepresion /obstruccion
e Fin de fratamiento

5.-Monitorizacion continua y gréfica de la lectura de la temperatura con sistema para
ser guardados en memo externa USB en formato CSV.

6.-Dotado de pantalla tactil

Caracteristicas de set fungible patra la instalacién de la mitomicina

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas
determinara una marca o modelo exciusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como
guia u orientacion, sin que el hecho de no djustarse exactamente sea causa de
exclusion. :

N

El adjudicatario no podrd imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de
pedidos minimos por parte del hospital, diferente o la unidad minima de despacho.

1.-Sonda de 3 vias de silicona, libre de 1atex.

2.-Dotada de sistema de purgado

v, Presupuesto de licitacién.

Unidades Importe total

Denominacion Lote : flrecio S?i previstas2  estimado iva
iva excluido - =
anos exc 2 anos
1 | Set fungible para la instalacién de la mitomicina 190,00 € 80 15.200,00
V. Régimen de susfitucién de bienes objeto de suministro.

A la vista del material que nos ocupa, cabe esperar que, durante el plazo de
ejecucién del contrato, incluido el périodo prorrogado, se presenten nuevos articulos
que sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, con precio igual
al sustituide, asimismo pueden darse ampliacién de referencias para un mismo articulo
permaneciendo invariable el precio.

Durante la vigencia del contrato, el adjudicatario estd obligado a proponer
sustituciones de los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen
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avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de
los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y
cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion del
articulo primitive. _

En todo caso, el organo de contratacion, por propia iniciativa y con la
conformidad del suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos
bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de
interés publico o de nueva tecnologia o configuracién respecto de los adjudicados,
siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los
requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién base.

También cabe la introduccién de nuevos elementos cuya comercializacion se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacién de ofertas, ampliando
la dotacion inicial de los materiales que, si repercute en una variacién de precio, el
adjudicatario deberd de justificar documentando el coste afiadido de los nuevos
materiales. Todos los matericles que supongan variacién de’ precio deberén ser
solicitados por la especialidad correspondiente y aprobada por la Comisién de
Compras de la OSl.

Si durante la ejecucién del contrato, y previa solicitud suficientemente motivada
por el servicio afectado, se detectara que un articulo no se ajusta a las indicaciones
para las que se adjudicd, el Organo de contratacion resolverd sobre la peticion
formulada disponiendo la baja del articulo y su posterior sustitucion.

VL. Lugar y enfrega del suministro
Lo empresa adjudicataria deberd entregar los bienes objeto del suministro de
material fungible en la direccién indicada en cada pedido por la OSI Bilbao Basurto. La
enfrega se realizard en el aimacén general. Los gastos de transporte y entrega de los
bienes objeto del suministro serdn a cargo de la empresa adjudicataria.

VIL. Manuales
El adjudicatario deberd entregar con el equipamiento, todos los Manuales
infegramente en castellano y/o euskera, correspondientes a la descripcion y
operatividad del equipamiento, y que serdn como minimo los siguientes:
» De instalacion: aporfando ademds del manual de instalacion, la informacion y
- rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente. Los
rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberdn estar en castellano
o ser suficientemente explicativos. ‘
» De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los
principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad
del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo previe a su uso diario etc.
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VIIl. Formacién
La formacion, tanto para la utilizacién del equipamiento en cesién como del material
licitado, se iniciard antes de que el mismo empiece a dar servicio efectivo en el lugar
donde esté ubicados.
Incluye una completa formacién en el manejo del equipamiento, en su mds dptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprenderd
como minimo los modulos de: Aprendizaje, Asesoramiento y Actualizaciones.
Esta formacion deberd ser continuada durante toda la vigencia del expediente y d
peticion del responsable del Servicio Urologia. Ademds, deberd ir dirigida al personal
medico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar el equipo en la forma
prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
En caso de gue el equipo suministrado forme parte de un sistema, I instruccién del
personal se extenderd a las funciones del mismo.

IX. Proteccion De Datos

La empresa adjudicataria serd la responsable de dotar de todas las medidas
necesarias para garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento,
en materia de Proteccién de Datos de Cardicter Personal y serd asimismo responsable
de su cumplimiento en todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en
la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Profeccidén de Datos F’ersonclies %
garantia de los derechos digitales y su normativa de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacion de las tareas
guardard secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los
que tenga acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligados
a no hacer pUblicos o enajenar cuantos datos conozcan como consecuencia © con
ocasion de su ejecucion, incluso después de finalizar el plazo contractual.
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