Ref: 07/286716.9/21

Hospital Universitario
sauverid INfANta Sofia

N°. EXPEDIENTE: GCASU2100008

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: CAPSULAS ENDOSCOPICAS PARA DIAGNOSTICO,
OBSTRUCCION INTESTINAL Y CROHN, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de capsulas endoscépicas para
diagnéstico, obstruccion intestinal y Crohn, para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

El adjudicatario del lote Unico debera ceder 4 grabadoras de captacion y exportacion de
imagenes y el software necesario para su visionado e interpretacién, asi como 4
registradores portatiles para paciente, uno de ellos especifico para Crohn.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES.

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en
ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

v Poseer marcado CE

v' Libre de Latex

v" Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- Identificacién de la empresa.

- Identificacion del producto.

- Numero de lote.

- Fecha de caducidad.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL LOTE UNICO: CAPSULAS
ENDOSCOPICAS PARA DIAGNOSTICO, OBSTRUCCION INTESTINAL Y CROHN

ORDEN 1: CAPSULA ENDOSCOPICA PARA INTESTINO DELGADO

Cépsula de un solo uso para ser ingerida por el paciente y con la ayuda de movimientos
peristalticos recorrer todo el tracto gastrointestinal. Durante su trayecto la capsula emitira
continuamente una sefal de video para su posterior visualizacion y andlisis en la estacion de
procesado de imagenes.

La cdpsula debera constar de una fuente de luz con al menos seis emisores de luz blanca LED,
una camara de bajo consumo con tecnologia CMOS o superior, una éptica de al menos 3
lentes, un transmisor de radiofrecuencia en la banda UHF, electronica para el recontrol y las
baterias de alimentacion. Las dimensiones no seran superiores a 26,2x11,4 mm.

El minimo objeto detectable serd de al menos 0,07 mm por 0,1 mm. El color sera real y similar
a la endoscopia. Debera tener la capacidad de tomar imagenes de 2 o 6 imagenes por segundo
en funcion de la velocidad de transito de la capsula. Las imagenes seran captadas por un
registrador en tiempo real y se podran mandar Ordenes para que aumente o disminuya la
frecuencia de captacion.

Peso no superior a 3 gramos. La capsula serd de material biocompatible y libre de mercurio en
su totalidad. Campo de vision al menos de 156°. Magnificacion de al menos 1:8. Superficie de
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visionado de al menos 1.100 mm2. Profundidad de campo de al menos 3 cm. Numero de lentes
al menos 3. Numero de puntos de luz al menos 6. Control de luz y brillo, automético.

ORDEN 2: CAPSULA PARA OBSTRUCCION INTESTINAL.

Céapsula desechable y biodegradable disefiada para asegurar el paso en todos aquellos
pacientes con sospecha de obstruccion intestinal severa. Se deberd poder eliminar sin ningun
tipo de erosion que modifigue sus dimensiones. En caso de quedar impactada a partir de las
36/40 horas posteriores a la ingestion se producird un proceso de erosion que debera culminar
con la desintegracion de la cipsula evitando cualquier problema de retencion y/o eliminacion.
Se debera liberar bario radiopaco en la desintegracién que permitira visualizar el lugar del
impacto mediante técnicas de imagen.

Debera tener un sistema que permita detectarla por radiofrecuencia.

La capsula constard de un cuerpo formado por polisacaridos preferentemente lactosa con un
10% de bario cubierto con una pelicula de poliamida.

Peso no superior a 3,3 gramos. La capsula ser4 de material biocompatible y biodegradable.
Cuerpo de anhidrido de lactosa, sulfato de bario, esterato de magnesio, acido citrico y
bicarbonato sédico.

ORDEN 3: CAPSULA PARA CROHN.

Cépsula disefiada para el estudio completo del tracto digestivo y sus patologias siendo la
principal indicacion de la misma el diagnostico y seguimiento de pacientes con enfermedad de
Crohn.

Dispondra al menos de tecnologia CMOS, 2 fuentes de luz y 4 emisores de luz blanca LED, 2
Opticas de 8 aumentos, un transmisor de radiofrecuencia en la banda UHF asi como la
electrénica de control y las baterias de alimentacion con una autonomia minima de 10 horas.
Las dimensiones no excederan de 32,3mmX11,6 mm. Peso no superior a 2,93 gr.

Dispondra de la posibilidad de disponer de 3 lentes por 6ptica como control automatico de luz.
Angulo de vision de 172° por cada lente y profundidad de campo de hasta 3 cm. Tendra
capacidad de tomar al menos 17,5 imagenes por segundo por cadmara, total 35 imagenes por
segundo, transmitirlas al receptor/sistema de almacenamiento de imagenes. La capsula debera
tomar distinto nimero de imagenes en funcion de su velocidad, a mas velocidad, mas
imagenes capturadas.

Estara fabricada en plastico biocompatible, resistente a la disoluciéon en pH2-pH8. Bateria libre
de mercurio.

Lote | Orden Cgiigo Descripcion Unlgides upr:i?ecllr?o imﬁ?ﬁﬁ)le IVA((€2)1%) 1212??5
meses sin IVA (€)

1 | 105147 dcggzlé'g endoscopica para intestino 200 525,00 |105.000,00| 22.050,00 | 127.050,00

Unico 113846 | Capsula para obstruccion intestinal 20 130,00 2.600,00 546,00 | 3.146,00

131484 | Céapsula para Crohn 20 590,00 | 11.800,00| 2.478,00 | 14.278,00

IMPORTE TOTAL 119.400,00 | 25.074,00 | 144.474,00

CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA LA CESION DEL LOTE UNICO:

El adjudicatario debera ceder sin coste alguno para el hospital 4 grabadoras de captacién y
exportacion de imagenes y el software necesario para su visionado e interpretacién, asi como 4
registradores portatiles para paciente, uno de ellos especifico para Crohn.
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Los registradores portados por el paciente captan las imagenes obtenidas por la capsula
ingerida y a su vez exportan las imagenes al equipo que permite visionarlas para la obtencion
de los diagnésticos. Dichos equipos requieren de un software con diversas funcionalidades.

Las caracteristicas minimas que deben cumplir las grabadoras son las siguientes:

Disco duro con al menos 4 Gb de capacidad. Tarjeta SD. Debera ser ligera, bateria
incorporada en la grabadora y su cargador. La duracion media de la bateria sera de 300
cargas o bien 2 afios. Tiempo de carga de la bateria 1 hora.

Incorporara una pequefia pantalla donde el paciente podra visualizar los datos de su
estudio. Avisos acusticos y luminosos (de status, carga, recepcion de capsula) en la
pantalla del registrador.

Sera capaz de realizar la descarga de mas de 12 horas de grabacién en un tiempo no
superior a 20 minutos, con conexién rapida USB.

Se podra insertar en una bandolera que llevara el paciente con un peso no superior a
los 350gr. El tamafio no excedera de 192x98x55 mm.

Evitara la posibilidad de desconexién inesperada.

Las caracteristicas minimas que debe cumplir el software son las siguientes:

Dispondra de algoritmos de reconocimiento avanzado que permitira diferenciar de forma
rapida y precisa las imagenes anémalas.

Modo de revisidon automatico para permitir la revision del caso completo de manera
continua evitando la pérdida de tiempo en aquellos casos que la capsula esté detenida
y permitird agrupar imagenes idénticas (cipsula parada) reduciendo el tiempo de
visionado y diagnostico.

Sistema automatico de deteccion de imagenes con sospecha de sangrado.

Disminucién del tiempo de visionado mediante un sistema que permite visualizar solo
las imagenes no incluidas en el primer visionado.

Médulos de revisidn en funcién de la capsula que se utilice.

4. CIRCUNSTANCIAS COMUNES PARA LAS CESIONES.

Las cesiones se extenderan durante la vigencia del contrato.

En ningln caso pasaran a ser propiedad del Hospital.

La recepcion se realizara por personal de electromedicina, comprobando que son los
solicitados en el pliego de prescripciones técnicas.

Deberan ser valorados economicamente por el licitador. (En el documento debera
constar marca, modelo y valoraciébn econémica IVA incluido. Dicho documento se
presentard junto con la documentacion técnica que lo acredite en el sobre 1:
Documentacion Administrativa y Técnica.

Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucion de las cesiones.

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS.

En el archivo electrénico (sobre 1), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluacién de los productos ofertados, en espafiol (ficha técnica, catadlogos y toda aquella
informacion que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacién de la
aportada, tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que
tengan una difusidon restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella
informacion que no sea calificada de confidencial, se considerar& de libre acceso.
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Del resultado de dicha evaluacion, se emitird informe del que serdn descartados de la
licitacion aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas
de este pliego.

6. MUESTRAS: NO

No ser& necesario presentar muestras.

En caso de ser necesario y durante el periodo de evaluacion, el Hospital podra solicitar
muestras adicionales y documentacion necesaria para la correcta evaluacion del producto.

7. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcién del producto y se mantengan
sin variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion
Administrativa.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

San Sebastian de los Reyes, 8 de febrero de 2021
CONFORME LA DIRECTORA GERENTE

EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por: BERMEJO PAREJA MARIA ROSA
Fecha: 2021.02.23 16:38

FECHA Y FIRMA Fdo.: Rosa Bermejo Pareja.
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