TWHospitaj Universitario
sovetic RAMON Y Cajal "

SERVICIO DE SUMINISTROS

: ANEXO 24
SUMC |

EXPEDIENTE: 2025000020
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene bor objeto el suministro de CAPSULAS ENDOSCOPICAS para el Serviclo de ENDOSCOPIA,
para cubrir las necesidades del Hospital.

LOTE ¢ODIGO ARTICULO

No
ORDEN
1 287735 | CAPSULA ENDOSCOPICA PARA ESTUDIO INTESTINO DELGADO

Cépsula de un solo uso para sef Ingerlda, provista de una camara inaldmbrica para la toma
de Imagenes de! tubo digestivo mediante se Kal de video a la estacién de procesado de
Imdagenes, con las slgulentes caracteristicas:

- Dimenslones: 26,2MM{L)X 11,4 (P), admitiéndose varlaclones de £0,05 mm
- Angulo de visién: 21562

- Pesot<3,3gr

- Autonomia de la baterfa: > 11 horas,

- Profundidad de campo: Entre 20 2 30 mm.

. Minimo objeto detectable: como maximo 0,1 mm

- Nefdelentes:3

- Control de luz y brillo automdtico.

. Material: Blocompatible y con ausencla total de mercurlo,

- Producto sanitario clase: lla

2 344391 | CAPSULA ENDOSCOPIA PARA ESTUDIO ENFERMEDAD DE CROHN
Cépsula de un solo uso para ser ingerlda, provista de dos cdmaras inaldmbricas para la tbma

de imdgenes del tubo digestivo medlante seffal de video a Ia estacién de procesado de
Imégenes para el estudlo de la enfermedad de Crohn, con las siguientes caracterf(sticas:

- Dimenslones: 32,3MM (L)X 11,6 (D), admitiéndose varlaclones de 0,05 mm
- Angulo de visién: 21722

- Peso:s 2,93

- Autonomfa de a baterfa: 210 horas.

- profundidad de campo: Entre 20 a 30 mm,

«  Nedelentes: 6

- Control de luz y brillo automético.

. Material: Blocompatible y con ausencla total de mercurlo,

- Producto sanitarlo clase; lla
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292055 | CAPSULA ENDOSCOPIA SIN FIBRA OPTICA PARA DETECCION
OBSTRUCCION INTESTINAL

Cépsula desechable y biodegradable para la valoraclén de la permeabilidad tuminal del tracto
gastrolntestinal antes de la realizacidn de la prueba con la cdpsula endoscépica para el estudio de!
intestino delgado ante sospechas de estenosls intestinal o tratamlentos con AINEs de mds de 6 meses,
con las sigulentas caracteristicas:

ARTICULO

Dimenslones: 26 (L)X 11 (D), admitléndose varlaclones de £0,02 mm

Peso: < 3,3gr 0,2 gr

Radlopaca para su detecclén mediante técnicas de imagen eh casos de persistencia o
retencion de la cdpsula,

Materlal: blocompatible y biodegradable. Entre su composleldn deberd preferentemente
estar formado por lactosa y barlo,

En caso de quaedar Impactada, comenzard a produclvse el proceso de su desintegracién
sohre las 30 horas de su Ingestidn.

Producto sanlitario clase: lia

Productos sanitarios clase li a, Il b, v il

Cualquier persona fisica o jurfdica que ponga por primera vez a disposicién para su distribucién y/o utilizacién en
territorio espafiol, un producto de la clase Il a, Il b o IIl, efectuard una comunicacién a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos sanitarios, en el momento en que haga efectiva dicha puesta a disposicién (Articulo

22.1 del R.D 1591/2009),

Medio de acreditacidn;

Los licitadores deberdn presentar la anotacién en el registro de la Agencia EspaRola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de la comunicacién y puesta en servicio de los productos que oferten y que les sea de
aplicacién el anterior precepto mencionado.

1. NORMATIVA APLICABLE
Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso.

2, DOCUMENTACION TECNICA

Los lictadores deberén presentar la sigufente documentaclén técnica (en castellans o traducida al

castellano);

~ Relaclén de productos ofertados.
- Fichas técnicas de los productos Incluidos en el objeto de la prestacién, catdlogos, instrucclones

del fabricante y toda aquelia Informacién que el licltante considere oportuna,
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Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: SX -2 MUESTRAS
En caso de ser necesarlas se solicitarfan con posterioridad.
Etiquetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacién utilizado.
¢. Las fechas de caducidad del producto.
d. El ndmero de lote.
e. La referencia comercial,
f. Marcado CE.

3. CESION DE EQUIPOS

La empresa adjudicatarla del lote 1 deberd poner a disposicion del Hospltal Ramdn y Cajal, sin cargo
alguno para ésta, ‘el equipamiento Informético y de procesamiento de Imdgenes nhecesario, asl como
cualquler materlal o mecanismo para su correcto Uso, que cubra las necesidades del centro.

Durante la vigencla del contrato, el adjudicatario debera ceder sin cargo;

v Estacién de trabajo provisto de un software para el procesamiento y almacenamiento de datos,
v (2 UDS) Unidad portatil externa para captar, grabar y almacenar las imagenes recibidas.
v Todo el material fungible necesarlo para la realizaclén de esta actividad de diagnéstico:

oPc

o Teclado

o Monitor

o Impresora

o Cables
o Cinturdn con sensores para las 6rdenes 1.1y 1.2 que portard el paclente.

C fs : DE LAES D 0 A CEDER:
. Estacién de trabajo que permita la técnica endoscopica de diagndstico con las cépsulas de los
ndmeros de orden 1.1y 1.2,

Compatible y con conexi6n con sistema operativo Endobase.

Software con algoritmos que permitan el reconocimiento de iméagenes andmalas.

Permitird descargar Imégenes de més de 11 horas de grabacién

Conexidh USB, :
Con sistema automético de deteccln de imégenes con sospecha de sangrado.

Con comparador de al menos dos Imégenes en la misma pantalla.

Blsqueda de imagenes,
posibilidad de funcionamlento en red y lectura en otras ordenadores del Serviclo.

e & o & & » o &

3.1. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA CESION DEL EQUIPAMIENTO

»  El programa de lectura deberd se Integrable y compatible con el sistema informético del Hospital

«  Permaneceré en régimen de ceslén en el Hospital durante el perfodo de vigencia del contrato.

. El mantenimiento Integral serd por cuenta del adjudicatarlo, que se comprometerd a mantenerlo
permanentemente operativo para los usos requeridos, no generandose ningdin cargo para el Hospital

este concepto.

Pdgina 3 de §
17/12/2024




& P Hospital Universitario|
savead RAMON y Cajal

SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

ANEXO 24

Las reparaciones tendrén slempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa adjudicatarla
con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidenclas, resolviendo las mismas en un periodo
méximo de 48 horas,

En el caso de que la reparacién no pueda realizarse en el proplo Hospital o suponga la inutilizacién de!
mismo, y el adjudicatario estara obligado a sustitulrlo mientras dure la reparacién.

El adjudicatario deberd garantizar su adaptacién a las mejoras técnicas que pudieran resultar de
interés, asi como proponer su sustitucidn por otro de mayores prestaciones, sin que elfo Impligue una

modificacidn de las condiciones econémicas contratadas. :
La Instalacién y ublcacién se reallzard en el lugar que el drgano de contratacién o Responsable del

contrato indiquen, slendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello se deriven,
Todos los gastos asoctados a las posibles conexiones Informéticas entre los diferentes sistemas seran

por cuenta del adjudicatarlo

4, GARANTIA DE INNOVACION TECNOLOGICA

Garantfa de actualizacién Tecnoléglica. En caso de producirse un cambio en la tecnologla del material
adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizarén a
los de la nueva gama que corresponda, mantenlendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado

y los precios. .

5. SOPORTE TECNICO

Este servicio comprende las siguientes prestaciones:

A, Gestldn de los sistemas, asegurando la operacion continua de los mismos en horario laboral (De 8
h hasta 17 horas), exceptuando las paradas de mantenimiento del sistema programadas y
consensuadas con el Servicio de Endoscopla. Cuando la Direccidn del centro lo precise, dichas
Intervenclones se realicen fuera del horarlo laboral y en festivos.

B. Administracion y mantenimiento completo de los equipos (preventivo, cotrectivo) Incluyendo
hardware y softwate servidor, piezas y equipos de sustltucién, gestién de las reparaciones, mano
de obra y desplazamientos (soporte técnico en las dependencias centro sanitario). Implantacién y
documentacién de actualizaciones Informaticas correctivas (parches) que pudiera liberar el
fabricante sin coste adicional a lo largo de la duracién del contrato,

C. El soporte on line se realizaré en horario laboral (De 8 h hasta 17 horas), Inclulra fa deteccién,
registro, gestidn, resolucién y comunicacién del estado de incidenclas, La prioridad serd
establecida por el Servicio de Endoscopia. Las Incidenclas criticas (que supongan parada del
servicio) deberén tener respuesta inmediata en menos de 12 horas.

D. Ei drgano de contratacién y/o el Serviclo de endoscopla, podra sollcitar en cualquler momento
informes sobre las labores de gestién y mantenimiento reallzadas pot el adjudicatario, Dichos
informes deberén entregarse en un plazo méximo de cinco dfas laborables desde su solicitud.
Adiclonalmente, el adjudicatario debera entregar informes trimestrales en los que se detalle el
estado y las Infraestructuras mantenldas y los servicios que presta.
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6. MANTENIMIENTO. CONSIDERACIONES DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO POR PARTE DEL
ADJUDICATARIO:.

-El mantenimiento de la estacién de trabajo correra a cargo del adjudicatarlo, y serd el preciso para
el funclonamiento de los equipos cedidos durante el perlodo de duracién del contrato.

-En caso de averfas itreparables, el adjudicatario se compromete a sustituir el equipo deteriorado
por otro de similares caracterfsticas y slempre a su cargo, en el menor tlempo posible.

-El adjudicatarlo se compromete a realizar sin cargo las actualizaclones que sean necesarlas para el
mejor funcionamiento de los equipos.

-Se suministrarén sin cargo todo el materlal funglble que sea necesarlo para el correcto
funciohamiento de los equipos.

-Se proporcionard, sin cargo, cualquier avance tecnoldgico durante la vigencia del
contrato,

7, FORMACION

La empresa adjudicataria del Lote, debera asumir a su cargo la formaclén de todo el personal del
Hospital que lo precise en el uso del equipo suministrado, durante los primeros 15 dfas desde la

instalacidn y puesta en marcha del mismo.

Tamblén asumiré, durante la vigencla del contrato y sus prorrogas, la formacidn sin coste, en caso de
actualizaciones o de cualquier otro elemento relevante para el funcionamiento del equipo.

8. INTEGRACION CON SISTEMAS DE INFORMACION

El sistema de informacién asociado a las cpsulas endoscopicas debe disponer de una integracién con
nuestro sistema de Informacién, operativa inmediatamente después de la adjudicacion del expediente.
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E1 JEFE DE SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA SUBDIRECCION AREA MEDICA
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ANEXO AL PLIEGO DE
ESPECIFICACIONES
TECNICAS

ANEXO 25

1 | 287735 |CAPSULA ENDOSCOPICA PARA ESTUDIO INTESTINO UN 185 500,00 92.500,00 | 21% | 19.425,00 | 111.925,00
DELGADO
11 2 | 344391 EﬁZﬁ,‘ﬂ"* ENDOSCOPIA PARA ESTUDIO ENFERMEDAD DE UN 25 126,00 3.150,00 | 21% | 661,50 3.811,50
CAPSULA ENDOSCOPIA SIN FIBRA OPTICA PARA DETECCION o
3| 292055 | Jo e CCION INTESTINAL UN 24 580,00 13.920,00 | 21% | 2.923,20 16.843,20
IMPORTE TOTAL: 109.570,00 | 21% | 23.009,70 | 132.579,70

** La oferta de los licitadores no podra superar el precio maximo del lote , ni los precios maximos unitarios de cada nimero de orden.
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