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EXPEDIENTE: PA 38-2023 , ]
TITULO: “ADQUISICION DE CAPSULAS ENDOSCOPICAS PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA”

De conformidad con lo establecido en el articulo 109 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
procedimiento administrativo comun de las administraciones publicas, esta Direccion Gerencia,
en uso de las atribuciones que le confiere el ordenamiento juridico, por delegacién de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica y Direccion general del Servicio Madrilefio
de Salud, (Resolucién 342/2021, de 13 de septiembre, publicada en el BOCM n° 222 de 17 de
septiembre de 2021)

RESUELVO

PRIMERO: Hacer publica la rectificacion de errores advertidos en el Pliego de prescripciones
técnicas y Pliego de clausulas administrativas particulares del PA 38-2023 “ADQUISICION DE
CAPSULAS ENDOSCOPICAS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA”,
procediendo a su correccion en dichos pliegos y su publicacién en el Portal de Contratacion de
la Comunidad de Madrid.

EN EL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (Pag. 3-6)

Donde dice:

“CARACTERISTICAS DEL LOTE 1:

Capsula de un solo uso para ser ingerida, provista de una camara inalambrica
para la toma de imagenes del tubo digestivo mediante sefial de video a la estacion
de procesado de imagenes, con las siguientes caracteristicas:

Angulo de visién > 156 °©

Duracién de la bateria minima de 10 horas
Peso <de 5 gr

Longitud de la capsula 27 mm +-1mm
Diametro de la capsula 12 +-1mm

Objeto minimo detectable 0,07 mm
Camara con tecnologia CMOS

Transmision de sefial mediante radiofrecuencia

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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Numero de toma de imagenes de al menos 6 f/p y variable en funcion el transito
Material biocompatible y con ausencia total de mercurio.

Producto sanitario clase lla

CARACTERISTICAS DEL LOTE 2:

Capsula de un solo uso para ser ingerida, provista de una camara inalambrica
para la toma de imagenes del tubo digestivo mediante sefial de video a la estacion
de procesado de imagenes para el estudio de la enfermedad de Crohn, con las
siguientes caracteristicas:

- Dimensiones: 32,3MM(L)X 11,6 (D), admitiéndose variaciones de +0,05 mm
- Angulo de visién:>172°

- Peso: <2,93gr

- Autonomia de la bateria: > 10 horas

- Profundidad de campo: Entre 20 a 30 mm.

- N°de lentes: 6

- Control de luz y brillo automatico.

- Material: Biocompatible y con ausencia total de mercurio.

- Producto sanitario clase: lla

Equipamiento lote 2

El adjudicatario debera ceder sin coste alguno para el hospital durante la
vigencia del contrato:

A) 1 Grabadora o registrador portatil de captacion y exportacion de imagenes y el
Software necesario para su visionado e interpretacion. La grabadora portada
por el paciente capta las imagenes obtenidas por la capsula ingerida y a su vez
exportan las imagenes a un equipo o estacion de trabajo en el que se visionan
para la obtencion de los diagnosticos. Las caracteristicas minimas que deben
cumplir la grabadora son las siguientes:

e Disco duro con al menos 4 Gb de capacidad. 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.

e 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.

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

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

o FEvitara la posibilidad de desconexion inesperada.
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Estacion de trabajo o equipo (provisto del hardware adecuado para el

visionado y almacenamiento de imagenes con optima definicién) dotada de un
software con diversas funcionalidades para el adecuado visionado y
almacenamiento de imagenes. Las caracteristicas minimas que debe cumplir:

C)1

Software compatible y con conexién con sistema operativo Endobase y/0
Historia Clinica Electronica (SELENE).

Software con algoritmos que permitan el reconocimiento de imagenes
anoémalas. Permitira descargar imagenes de mas de 12 horas de grabacion
en tiempo no superior a 20 minutos.

Con sistema de localizacion de la capsula.

Conexion USB.

Con sistema automatico de deteccion de imagenes con sospecha de
sangrado.

Con comparador de al menos dos imagenes en la misma pantalla.
Busqueda de imagenes.

Posibilidad de funcionamiento en red y lectura en otros ordenadores del
Servicio.

Sistemas de soporte para la antena con conexion al registrador portatil.

Adaptables a distintos perimetros abdominales y reutilizables.

CARACTERISTICAS DEL LOTE 3:

Capsula desechable y biodegradable para la valoracion de la permeabilidad
luminal del tracto gastrointestinal antes de la realizacion de la prueba con la
capsula endoscopica para el estudio del intestino delgado ante sospechas o
enfermedad de Crohn, estenosis intestinal o tratamientos con AINEs de mas de 6
meses, con las siguientes caracteristicas:

- Dimensiones: 28(L)X 12 (D), admitiéndose variaciones de +0,02 mm

- Peso: < 3,3gr+0,2 gr

- Radiopaca para su deteccion mediante técnicas de imagen en casos de
persistencia o retencién de la capsula.

- Material: biocompatible y biodegradable. Entre su composicion debera
preferentemente estar formado por lactosa y bario.

- En caso de quedar impactada, comenzara a producirse el proceso de su
desintegracion aproximadamente a las 30 horas de su ingestion.

- Producto sanitario clase: Ila”.
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Debe decir:

“CARACTERISTICAS DEL LOTE 1:

Capsula de un solo uso para ser ingerida, provista de una camara inalambrica
para la toma de imagenes del tubo digestivo mediante sefial de video a la estacion
de procesado de imagenes, con las siguientes caracteristicas:

Angulo de visién > 156 °©

Duracién de la bateria minima de 10 horas

Peso =de 5 gr

Longitud de la capsula 27 mm +-1mm

Diametro de la capsula 12 +-2 mm

Objeto minimo detectable 0,07 mm

Camara con tecnologia CMOS

Transmision de sefial mediante radiofrecuencia

Numero de toma de imagenes de al menos 6 f/p y variable en funcion el transito
Material biocompatible y con ausencia total de mercurio.

Producto sanitario clase lla

CARACTERISTICAS DEL LOTE 2:

Capsula de un solo uso para ser ingerida, provista de 2 camaras para la toma de
imagenes del tubo digestivo mediante serial inalambrica a la estacion de
procesado de imagenes para el estudio y seguimiento de la enfermedad de Crohn,
con las siguientes caracteristicas:

- Dimensiones: 32,3MM(L)X 11,6 (D), admitiéndose variaciones de 0,05 mm
- Angulo de visién: 2172°

- Peso: £293gr

- Autonomia de la bateria: 210 horas

- Profundidad de campo: 0 a 30 mm.

- N°de lentes por capsula: 6

- Control de luz y brillo automatico.

- Material: Biocompatible y con ausencia total de mercurio.

- Producto sanitario clase: lla
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Equipamiento lote 2

El adjudicatario debera ceder sin coste alguno para el hospital durante la vigencia
del contrato todo el material necesario (hardware, software y Uutiles) para el
diagndstico y seguimiento de la enfermedad de Crohn:

A) Una grabadora o registrador portatil de captacion y exportacion de imagenes
captadas por la capsula ingerida por el paciente. La grabadora debe tener un
disco duro de al menos 64 GB, una pantalla donde el paciente pueda ver los
datos de su estudio y avisos acusticos y luminosos

B) Un sistema de soporte para la antena con conexion al registrador portatil.
Adaptable a distintos perimetros abdominales y reutilizables.

C) Software necesario para realizar el diagnéstico y seguimiento de la
enfermedad de Crohn. Software compatible y con conexion al sistema
operativo Endobase y/o Historia Clinica Electrénica (SELENE).

D) Base de comunicacion entre el registrador y el PC donde esté instalado el
software, comunicando con éste via USB.

E) Sistema de transporte de grabadora.

F) Cables para la carga y descarga del registrador”.

CARACTERISTICAS DEL LOTE 3:

Capsula desechable y biodegradable para la valoracion de la permeabilidad
luminal del tracto gastrointestinal antes de la realizacion de la prueba con la
capsula endoscopica para el estudio del intestino delgado ante sospechas o
enfermedad de Crohn, estenosis intestinal o tratamientos con AINEs de mas de 6
meses, con las siguientes caracteristicas:

- Dimensiones: 28(L)X 12 (D), admitiéndose variaciones de 0,02 mm

- Peso: £33gr+0,2 gr

- Radiopaca para su deteccion mediante técnicas de imagen en casos de
persistencia o retencion de la capsula.

- Material: biocompatible y biodegradable. Entre su composicion debera
preferentemente estar formado por lactosa y bario.

- En caso de quedar impactada, comenzara a producirse el proceso de su
desintegracion aproximadamente a las 36/40 horas de su ingestion.

- Producto sanitario clase: lla.”
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EN EL PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES (Pag. 15)

Donde dice:

“Muestras: No”.

Debe decir:

“Muestras: No.

No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos
ofertados, se podran solicitar en el caso en que se consideren necesarios
para valorar los articulos”.

SEGUNDO: Apertura de un nuevo plazo de presentacion de ofertas de modo que su la fecha

limite de presentacion de ofertas sera el dia 19 de junio de 2023, a las 23:59 horas.

TERCERO: Fecha apertura proposiciones econémicas y documentacion técnica: 28 de junio de
2023 alas 12:30 h.

Leganés, 02 de junio de 2023

EL DIRECTOR GERENTE
HOSPITAL U. SEVERO OCHOA

Firmado digitalmente por: DEL CACHO MALO DOMINGO
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