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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE UN
SISTEMA DE GESTION INTEGRAL DE LOS ELEMENTOS NECESARIOS PARA
LLEVAR A CABO LAS EXPLORACIONES ENDOSCOPICAS, EL
REPROCESAMIENTO, ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE LA
TRAZABILIDAD DE LOS ENDOSCOPIOS EN EL CONSORCI CORPORACIO
SANITARIA PARC TAULI

1.0BJETO DEL CONTRATO

1.1. Definicion

El objeto de la contratacién es obtener un Servicio de gestién integral de los elementos
necesarios para llevar a cabo los procedimientos diagndsticos y terapéuticos de gastroscopia,
colonoscopia, broncoscopia, CPRE, EUS, enteroscopia y ecobroncoscopia en el Consorci
Corporacié Sanitaria Parc Tauli (CCSPT), Hospital Universitari de Sabadell, mediante la
modalidad de contrato mixto que incluya el uso de los equipos de endoscopia y los endoscopios,
el reprocesamiento y almacenamiento de los endoscopios necesarios, el control de su
trazabilidad, el mantenimiento de todo el equipo y las instalaciones, el suministro de los
fungibles necesarios para el reprocesamiento y la integracién con los sistemas de informacién
del CCSPT.

Dentro de este servicio se incluye dos capitulos principales: 1) Equipamiento endoscépico y 2)
Equipamiento y Gestidén integral del drea de reprocesamiento. Su detalle seria:

1) Equipamiento endoscépico:

e Equipamiento médico nuevo y de Ultima generaciéon para la realizacién de las
exploraciones endoscdpicas (torres y los diferentes tipos de endoscopio segln
exploraciones).

e Instalacion de los endoscopios y su integracién en el sistema de informacién de gestién
de imdagenes endoscdpicas del CCSPT.

* Mantenimiento de todo el equipamiento endoscdpico suministrado.

2) Equipamiento y Gestion integral del area de reprocesamiento:

* Todo el equipamiento necesario para la sala de reprocesamiento y almacenamiento de
los endoscopios y su control de la trazabilidad. También se requiere el reprocesamiento
de las sondas de las Manometrias.

e Instalacion y mantenimiento integral de todo el equipamiento necesario para la
prestacion del servicio durante todo el contrato.
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* Todo lo fungible necesario para el reprocesamiento de los endoscopios y de las sondas
de las manometrias durante la duracién del contrato.

* Todos los recursos humanos necesarios para el reprocesamiento y almacenamiento
adecuado de los endoscopios y su control de la trazabilidad y de las sondas de las
manometrias.

» Integracién de los equipos con el sistema de informacién de gestion de imagenes
endoscopicas del CCSPT.

1.2. Descripcion de la prestacion del servicio

El prestador del servicio integral se hara cargo del reprocesamiento del endoscopio una vez
utilizado en la sala de exploraciones, y su almacenamiento en las condiciones éptimas hasta que
se vuelva a utilizar en la siguiente prueba, asi como el reprocesamiento de las sondas de las
manometrias.

El centro de reprocesamiento, donde se ubican las maquinas de reprocesamiento y
almacenamiento de los endoscopios, sera gestionado por el licitador siguiendo las directrices
del departamento de Medicina Preventiva y los Servicios del Aparato Digestivo y Neumologia y
la normativa existente en el ambito de reprocesamiento de endoscopias. En el caso de que no
haya suficiente espacio para todas las cabinas de almacenamiento, se decidird conjuntamente,
gué espacios de las salas de endoscopia se pueden utilizar.

El licitador deberd aportar el personal que sea necesario para la gestién y funcionamiento de
este centro de reprocesamiento, almacenamiento y control de la trazabilidad, garantizando que
este personal estd adecuadamente cualificado.

Es responsabilidad del gestor del servicio que se garantice la continuidad operacional de los
departamentos de endoscopia implicados, mediante una politica de "cero cancelaciones" de
pruebas por razones operativas por falta de equipamiento disponible (bien por averias de los
equipos o por no adecuado o eficiente reprocesamiento).

En el contrato estan incluidos los servicios de instalacion y mantenimiento integral durante la
vida del contrato de los equipos suministrados necesarios para la prestacion del servicio, y que
se relacionan mas abajo, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que se
puedan derivar de estas actividades. Dentro de este apartado se debe incluir el material y
accesorios que forman parte del propio endoscépico y que deban reponerse por desgaste,
deterioro, rotura, pérdida, mal funcionamiento, etc. (p.ej. durante el 2022 hemos repuesto 5
valvulas de aspiracién, 15 valvulas de agua/aire, 5 conectores, 12 tubos auxiliares, 7 tapones
botella).

Queda excluido de este contrato todo el material fungible terapéutico necesario para hacer las
exploraciones endoscdpicas, asi como el material desechable (p.ej.: endo-loops, asas
polipectomia, catéteres, jeringas, agujas, guantes, gasas...).

El pago del servicio se realizara por procedimiento endoscépico realizado en paciente en las
condiciones establecidas en este documento, es decir, con endoscopio perfectamente
reprocesado y con total trazabilidad en el sistema de informacion.
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Al finalizar el contrato, la empresa adjudicataria se hara cargo del desmontaje de los equipos, la
retirada y reciclaje del mismo. Un afio antes de la finalizacidn del contrato, se debera definir un
plan de devolucién coordinado entre ambas partes, que garantice en todo momento la
continuidad del Servicio hasta la adjudicacién y puesta en marcha de una nueva licitacion.

En total se suministrara el equipo necesario para los nuevos servicios de endoscopia del CCSPT,
segln se indica:

e 7 salas de endoscopia digestiva:
o 5salas de rutina:
e 2 salas de Cribado CCR.
e 3salas de rutina (1 de las cuales debe ser de alta complejidad).
o 1salade CPRE.
o 1saladeEUS.

e 1 sala de endoscopia respiratoria.

e 1 torre mévil (urgencias).

e Los equipos e instalaciones necesarias para la sala de reprocesamiento,
almacenamiento y el control de la trazabilidad de los endoscopios, y el
reprocesamiento del material de uso habitual del Servicio que lo requiera, tal y como
se indica en el detalle de los equipos e instalaciones a suministrar.

Se deberd indicar la productividad inicial de las instalaciones y su escalabilidad futura segin
evolucidn del servicio. Debemos tener en cuenta que el licitador debera instalar nuevos
equipos o ampliar los actuales, para aumentar la capacidad total, si el volumen de
exploraciones futuras asi lo requiere.

La actividad media anual aproximada durante la duracién del contrato serd de 13.500
exploraciones con la siguiente distribucién:

Aparato Digestivo:

e Exploraciones de alta complejidad:
o 650 CPRE
650 Ecoendoscopias diagndstica-puncion terapéutica (250 con puncién)
200 Enteroscopias
200 Otros (HALO, DES, Colocacidn prétesis/rendez-vous via biliar. Se realiza
por colonoscopia o gastroscopia o ECO combinada con CPRE, endosponge)
o 1.000 Lesiones complejas (pdlipo complejo)
e Exploraciones baja complejidad:
o 6.200 Colonoscopias
o 4.000 Gastroscopias
Neumologia:

O O O

e 500 Broncoscopias (incluye unas 25 biopsias pleurales)
e 100 Ecobroncoscopias
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1.3. Detalle de equipos e instalaciones a suministrar
A continuacidn, detallamos la descripciéon de los diferentes aparatos necesarios:

7 Salas de endoscopia digestiva:

7 Procesadores HD + Fuente de Luz LED
5 Sistemas IA
1 Procesador de ultrasonidos
8 Bombas de agua (1 de repuesto)
8 Insufladores de CO2 (+accesorios) (1 de repuesto)
14 Monitores (2 por sala - Los dos monitores deben ir colgados de la torre).
28 Video gastroscopios (4 por sala)
e 14 Rutina
e 14 Magnificacidn dptica
28 Video colonoscopios (4 por sala)
e 14 Rutina
e 14 Magnificacidn dptica
7 Video endoscopios pedidtricos y terapéuticos
e 2 Pediatrico gastroscopia
e 2 Pediatrico colonoscopia
e 1 Canal terapéutico gastroscopia
e 1 Terapéutico colonoscopia
¢ 1 Doble canal gastrointestinal
8 Video endoscopios EUS/CPRE
e 2 EUSradial
e 2 EUS terapéutico canal 4.0 mm
¢ 3 Duodenoscopios
e 1 Enteroscopio con sistema de avance y sobretubo
Equipos necesarios para crear una sala de alta complejidad

1 Torre Movil dotada con:

1 Carro alojador + Soporte endoscopio + Soporte monitor + Soporte CO2
1 Procesador HD + Fuente de luz LED

1 Bomba de agua

1 Insuflador de CO2

1 Monitor

1 Sala endoscopia respiratoria

1 Procesador HD + Fuente de luz LED
1 Monitor

1 Carro alojador completo

1 Procesador de ultrasonidos

1 Eco broncoscopio sectorial

2 Broncoscopios diagndstico

1 Broncoscopio terapéutico

1 Broncoscopio Slim
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1 Sistema mini sonda con procesador de ultrasonidos radial

1 Area de reprocesamiento
Serd necesario proporcionar el equipamiento para el reprocesamiento de 13.500
endoscopios al afio (con posibilidad de crecimiento futuro), el almacenamiento
de al menos un stock de 76 endoscopios y su control de la trazabilidad.
El equipamiento para el reprocesamiento de los endoscopios debera reprocesar
también las sondas de las manometrias que se realizan en el CCSPT (unas 200
anuales).
La instalacién, ademas, debe incluir, el equipo para el tratamiento del agua
necesaria y su mantenimiento.
Todo el equipamiento necesario para el trabajo del personal en la sala (p.ej.: picas
lavado manual, mesas, sillas, pistolas secado manual...).
Ademas, deberan incluir obligatoriamente:

O
O

O O O O

Construccion de bancada si fuera necesaria

Conexiones a las tuberias y cableado, desde las maquinas a la obra civil ya
preparada (segun planillo del Proyecto Ejecutivo de las instalaciones a
realizar, se debe respetar la distribucidn de los equipamientos)

Cableado estructura UTP cat-6e

Analiticas microbioldgicas periddicas de las lavadoras

Analiticas y control periddico de la calidad del agua

Contadores de agua con trazabilidad y conexién con tarjeta MODBUS e
integracién en SCADA-GMAO

Contadores eléctricos con trazabilidad y conexién con tarjeta MODBUS e
integracién en SCADA-GMAO

Formacidn y puesta en marcha

Instalaciones torres de doble brazo de Salas de endoscopia (8)
Suministro de los soportes metalicos a forjado
Suministro de platina/apoyo con pernos regulables a forjado
Conexién con llaves de paso de todos los gases descritos en la instalacion prevista
en obra civil e instalacidn interna de la torre hasta toma final de:

¢ 1 Aire medicinal

e 2 Oxigeno
¢ 1 EGA —extraccién de gases medicinales-
e 1CO;

e 2 Vacio (las tomas deben estar separadas para permitir la conexion
de 2 tomas independientes)

Instalacidn eléctrica interna en la torre hasta forjado y conexion con bornes
6 Tomas de lineas equipotenciales

16 enchufes de SAl —color verde-

1 toma de video SDI y su instalacién en la torre hasta la pared

6 tomas RJ-45 cat 6e, fabricante SYSTIMAX u otro de alta gama

6 tomas HDMI y su instalacién interna en la torre hasta pared

2 tomas coaxiales BNC
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e 6 tomas de puesta a tierra hasta la instalacién de los equipos

1.4.Normativa

Los licitadores deberan acreditar, con la oportuna documentacion, que el material ofrecido
cumple con la legislacion 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 1.993, y
demas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios), siendo por cuenta del adjudicatario
cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberan acompanar 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 de su entrega, con las
condiciones que les sean aplicables, constando la declaracién conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los
equipos que ofrezcan.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que sean necesarias derivadas
de cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

En definitiva, los equipos ofrecidos cumpliran en todo momento con la normativa europea en
vigor, las firmas comerciales que participen en este procedimiento de seleccién que ofrezcan
equipos o aparatos de procedencia extranjera, vendran obligados a presentar un certificado de
homologacidn de los citados equipos o aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de
origen para su utilizacion en el mismo.

2.ESPECIFICACIONES DE LA LICITACION

2.1.Presupuesto

El presupuesto esta calculado a partir del pago por procedimiento endoscdpico. Se ha estimado
una actividad total durante la duracion del contrato de 94.500 pruebas a un precio por prueba
de 106,97 euros (sin IVA), siendo el presupuesto total de 10.108.829,63 euros (sin IVA).

2.2.Condiciones de la licitacion
e Variantes: no se admiten.
e Presupuesto base licitacién (7 afos) IVA excluido: 10.108.829,63 euros
e Presupuesto base licitacion (7 afios) IVA incluido (21%): 12.231.683,85 euros

2.3.Facturacién

Como contraprestacidon econémica, cada mes, la empresa adjudicataria facturara al CCSPT, el
numero de procedimientos realizados durante ese mes. Se considerara procedimiento realizado
cuando existe informe clinico de la exploracién realizada al paciente. EI CCSPT vy el licitador
pactaran la mejor forma de controlar y facturar los procedimientos realizados.
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El precio por procedimiento queda establecido por el cociente entre el Precio Ofrecido por el
adjudicatario y el nimero de pruebas estimadas en este pliego por los 7 afios del contrato (se
estima un total de 94.500 pruebas, 13.500 por afio).

Por lo tanto, el precio por procedimiento saldra de la formula:
PPE =POA/PT

PPE = Precio Procedimiento Endoscdpico
POA = Precio Ofrecido
PT = N9 pruebas total estimadas durante la vigencia del contrato

2.4. Muestras

Con el fin de proceder a la valoracion técnica de los materiales y equipamiento, los Servicios
implicados podran solicitar muestras del equipamiento o demostraciones o presentaciones
suficientes con visitas a otras instalaciones.

3.MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS E INSTALACIONES DE
ENDOSCOPIA, REPROCESAMIENTO Y ALMACENAMIENTO

La empresa adjudicataria estd obligada a realizar el mantenimiento integral del equipo necesario
para la prestacidn del servicio integral durante el periodo de vigencia del contrato, para ello
dispondra de un servicio de asistencia técnica que cuente con instalaciones y equipamiento
técnico adecuado, asi como personal técnico con experiencia en el equipamiento adjudicado.

Durante todo el periodo de duracion del contrato la empresa adjudicataria serd responsable y
asumira todas aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo y correctivo, o de
modificacién, actualizacidn o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una
adecuada utilizacion, durabilidad, buen estado de conservacion y seguridad de los equipos
objeto del contrato.

Todas las actuaciones de mantenimiento deben ejecutarse con el conocimiento y la autorizacién
previa del CCSPT.

El adjudicatario designara a una persona responsable para los contactos necesarios con los
gestores de Electromedicina del Servicio de Mantenimiento del CCSPT.

El adjudicatario debe garantizar el suministro de piezas de repuesto originales a los equipos
incluidos en el en Contrato. Se incluyen todos los gastos de envio de recambios o equipos de
préstamo.

En caso de que el Servicio de Mantenimiento del CCSPT lo requiera, el adjudicatario debera
disponer de Centro de Atencidn al Cliente para comunicar peticiones de averias y otros tales
como reclamaciones. El Centro de Atencidn al Cliente proporcionara la informacion del Plan de
Intervencién en el tiempo establecido, asi como el tiempo estimado para que el equipo quede
preparado para su funcionamiento correcto.
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La empresa adjudicataria dispondra de los dispositivos necesarios para que los profesionales del
CCSPT puedan hacer peticiones de soporte técnico, ya sea por via telefénica, mediante
plataforma web, o con acceso remoto desde el mismo equipo. En este ultimo caso el CCSPT
proporcionara el acceso telematico.

Las averias que puedan producirse durante el periodo de validez del presente contrato serdn
atendidas segln la secuencia que se detalla:

e Horario para comunicar avisos de incidencias: atencién telefénica personalizada de
lunes a viernes entre las 8 h y las 20 h. Fuera de este horario se dispondra de un
buzén donde se puedan registrar los avisos.

e Horario laboral: De las 8:00 h a las 20:00 h de lunes a viernes. Se excluyen festivos. El
horario laboral es el que se utilizara para medir el tiempo de respuesta.

e Tiempo de respuesta: es el tiempo transcurrido desde que el cliente comunica la
incidencia hasta que el Centro de Atencién al Cliente de la empresa adjudicataria
confirma la visita de un técnico o soluciona la incidencia en remoto. El tiempo de
respuesta sera inferior a 2 horas de horario laboral.

e Tiempo de atencidn presencial: tiempo que transcurre desde que se comunica un
incidente hasta que se confirma la presencia de un técnico en el CCSPT. El tiempo
de atencidn presencial sera inferior a 8 horas de horario laboral.

e Tiempo maximo de reparacién: es el tiempo transcurrido desde que el cliente
comunica la incidencia hasta que queda totalmente solucionada. El tiempo maximo
de reparacién serd de 24 horas de horario laboral. En aquellos casos en los que este
tiempo deba ser superior, la empresa adjudicataria enviara un informe al gestor del
Servicio de Mantenimiento explicando las actuaciones realizadas, informando de la
causa de la demora, y cuantificando el plazo de compromiso para solucionar la
averia. Si el tiempo de reparacidn supera los tres dias laborables el adjudicatario
proporcionard un equipo de préstamo equivalente. El informe sera evaluado por el
Jefe del Servicio de Mantenimiento y, en caso necesario, se aplicaran las condiciones
de "lucro cesante" correspondientes.

Con la finalidad de minimizar el tiempo de reparacion, el adjudicatario debera mantener un
stock de piezas en nuestras instalaciones e instrumental que faciliten y agilicen el trabajo de los
técnicos en todas sus intervenciones.

Los técnicos de la empresa adjudicataria cumpliran las normas sefialadas por los responsables
del Servicio de Mantenimiento del CCSPT en todo momento, y asumiran las necesarias segun las
condiciones del centro y/o de los pacientes y usuarios.

Tras cada intervencidn preventiva el técnico de la empresa adjudicataria entregara una copia de
la hoja de trabajo a la persona responsable del Servicio de Mantenimiento que haya en el CCSPT
en ese momento para su firma. Si la intervencion es preventiva también se entregaran los
informes y/o protocolos acordados.

El contrato incluye el coste de la mano de obra, de los desplazamientos y del material de todas
las reparaciones correctivas y/o de las intervenciones derivadas de las inspecciones preventivas.

10
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3.1. Mantenimiento preventivo
Consistird en revisiones periddicas del estado y control de funcionamiento, teniendo que
proporcionar al Servicio de Electromedicina del CCSPT el correspondiente informe técnico a la
finalizacion de los trabajos.

El PROGRAMA-CALENDARIO de revisiones se determinard de mutuo acuerdo con los servicios
técnicos del Servicio de Mantenimiento del CCSPT, siempre a intervalos razonablemente
espaciados dentro de cada periodo anual contratado e incluird como minimo 2 revisiones
anuales, mientras dure el contrato.

Para este tipo de mantenimiento se revisaran los puntos criticos que puedan afectar a la
seguridad del paciente y el usuario.

En relacién con la cobertura del mantenimiento preventivo, tendran que efectuar visitas con la
frecuencia indicada anteriormente, para localizar y prevenir fallos en los equipos o instalaciones,
asi como para la buena conservacioén y durabilidad de los mismos.

Se regulardan vy vigilaran los parametros funcionales que determinan el estado del
funcionamiento de los equipos o instalaciones. De los datos obtenidos se determinara con la
debida antelacién la sustitucidn parcial o total de los mismos. Igualmente indicara los defectos
que afecten al rendimiento, gasto, seguridad del usuario, del paciente o del propio equipo o que
puedan ser causa de una averia futura.

Entre las operaciones a realizar en el mantenimiento preventivo de los equipos e instalaciones
endoscdpicas estaran las siguientes:

. Comprobacién de fugas de los endoscopios.
. Test de calidad de imagen.

. Comprobacién del canal de biopsia.

. Comprobacién del sistema de insuflacion.

. Revision de los sistemas de angulacién.

. Revisién de los sistemas electrénicos.

. Comprobacién del sistema de succion.

. Revisién de entrada de humedad.

O 00 N OO U b W N B

. Revision del sistema elevador (duodenoscopios) contra resistencia.
10. Revision externa de los instrumentos.

Entre las operaciones a realizar en el mantenimiento preventivo de los equipos e instalaciones
de reprocesamiento y esterilizacién estaran las siguientes:

e Comprobacién completa del aspecto general y limpieza.

¢ Medidas de prevencidn (revisiones de calibracié y ajustes).
¢ Cambio de partes desgastadas.

* Prueba de seguridad eléctrica (escapes de corriente).

¢ Funciones de control.

¢ Pruebas funcionales.

¢ Medicion de flujo si se tercia.

¢ Control de tensién de alimentacién.
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¢ Control de funciones neumaticas.

¢ Datos y valores obtenidos en cada prueba.

¢ Pruebas de calidad.

¢ Informe de los resultados obtenidos.

¢ Otras pruebas necesarias por el correcto funcionamiento.

Estas pruebas se tendran que hacer siguiendo las recomendaciones de seguridad del fabricante
con el objeto de comprobar el correcto funcionamiento del equipo.

3.2. Mantenimiento correctivo
Como tal, se entiende la reparacion de las averias que se pueden producir en los equipos o
instalaciones, como consecuencia de su utilizacion.

Se tendran que realizar las necesarias, sin ningun limite, para corregir las averias y los desajustes
y/o defectos que se puedan producir.

Habrd que cambiar las piezas, mecanismos o sistemas defectuosos para que el aparato e
instalacidon quede en perfectas condiciones de uso. Tanto el importe de la mano de obra como
el coste de los materiales estara incluido en este contrato.

En cada intervencidon el adjudicatario realizard los ajustes, reparaciones y sustituciones
necesarias para un correcto funcionamiento del equipo o instalacién.

Después de cada intervencién el técnico de la empresa adjudicataria librard una copia de la hoja
de trabajo a la persona responsable del Servicio de Mantenimiento que esté en el CCSPT en
aquel momento para su firma. Si la intervencién es preventiva también se libraran los informes
y/o protocolos acordados.

El responsable del Servicio de Mantenimiento del CCSPT establecera si existe la necesidad de
librar, periddicamente, el resumen de actuaciones realizadas por cuenta del contrato
especificado tales como:

¢ Numero de comunicados de averias enviado por el CCSPT.
¢ Numero de horas utilizadas en cada reparacion.

e Recambios utilizados en cada reparacion.

e Fecha de inicio y final de la reparacién.

La cobertura, que incluira todos los costes derivados del uso del equipamiento, a excepcion de
los consumos eléctricos y otros consumibles no asociados al contrato, alcanzara la totalidad del
equipamiento e instalaciones objeto del contrato tanto en los endoscopios como en los equipos
periféricos (fuentes de luz, videoprocessadors, aparatos e instalaciones del reprocesamiento,
etc.) incluyendo las manipulaciones incorrectas. Por lo tanto, el mantenimiento es total,
incluyendo las malas operativas que se puedan dar y consistira en la realizacidon sobre los
materiales de todo tipo de actuaciones para su reparacidén y puesta en servicio en los plazos mas
exigentes posibles, sustituyendo todos los elementos con recambios y accesorios originales que
garanticen el correcto funcionamiento de los equipos sin ningun limite, excepto por
manipulaciones dolosas demostrables.
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Ademas, se realizarda mantenimiento correctivo de los equipos sobre cualquier defecto que se
detecte que haga disminuir su rendimiento, que produzca un mayor consumo energético, de
consumibles, etc., o que puedan llegar a suponer un peligro para la seguridad de los pacientes
y/o trabajadores.

Después de cada operacidn de asistencia sobre el equipamiento se tendra que verificar que se
mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizara la seguridad y
funcionamiento correcto del material.

Cuando un equipo sufra averias de forma reiterada (mds de 2 cada 3 meses) que, de acuerdo
con el que determine el Servicio, no sean consecuencia de manipulaciones incorrectas y que
segln el parecer del Servicio de Electromedicina aconsejen su sustitucion, se tendra que cambiar
por otro de similares caracteristicas.

Cuando se produzca un uso incorrecto del equipo que provoque una averia en el material, el
adjudicatario tendra que realizar un informe detallado que dirigird a la Direccion del CCSPT,
indicando las causas y los efectos, asi como las acciones a adoptar que se consideren necesarias
para evitar que se vuelvan a repetir estos usos incorrectos, ademas, de reunirse con los
responsables de servicio de endoscopias y los usuarios de los equipos para explicar el correcto
uso del material y evitar, de esta forma, que se vuelva a repetir la averia.

Para evitar las incidencias o averias de los equipos por un uso incorrecto, el adjudicatario
establecera un plan de formacién anual de los usuarios en el funcionamiento del material. Los
licitadores tendran que aportar este plan de formacién anual a sus ofertas. De la misma forma
tendran que resolver las consultas y las dudas de caracter técnico y/o operativo que se les pueda
solicitar.

Respecto a los recambios y materiales por cuenta del adjudicatario, ademas de la mano de obra,
incluird todos aquellos elementos necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento
suministrado.

En ningun caso, y bajo ningln concepto, se podrd ver reducida la actividad endoscépica del
CCSPT, ocasionando alteraciones que afecten a un interrumpido y éptimo funcionamiento de
los equipos y/o instalaciones suministradas.

3.3. Mantenimiento de actualizacion
El mantenimiento de actualizacién serd realizado sobre la totalidad de instalaciones, sistemas y
equipos y sus accesorios objeto del contrato, tiene como finalidad mantener el equipamiento
actualizado a la ultima versién disponible en cuanto a funcionalidades ofrecidas y con las que
fue adquirido.

Incluird todos los elementos y materiales que pueda necesitar para su actualizacion incluido
todo el software.

El contratista tendrd que actualizar, sin coste adicional, aquellos equipos/softwares ofrecidos
qgue sean superados por la entrada en el mercado de otros andlogos, pero con mejores
prestaciones. La sustitucion tendrd que ser autorizada por el responsable del Servicio que
corresponda.
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Serd necesario la aprobacién del servicio correspondiente, asi como del departamento de
Electromedicina del CCSPT. Si la actualizacion afecta a los sistemas informaticos, sera necesaria
la aprobacidn y coordinacion del departamento de Sistemas de Informacién del CCSPT.

3.4. Mantenimiento Técnico Legal
Formara parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacién de las operaciones de
mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos comunitarios, estatales
y/o autondmicos, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como
consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones. El licitador incluird en su oferta el
programa de mantenimiento técnico-legal oportuno.

Al igual que el resto de mantenimientos, precisard de las oportunas autorizaciones vy
coordinaciones con las diferentes areas del CCSPT.

4. CARACTERISTICAS DEL EQUIPAMIENTO ENDOSCOPICO

Especificaciones técnicas generales de los equipos de endoscopia:

4.1.Torre de endoscopia digestiva
¢ Videoprocessador de imagen digital:

Imagen de alta definicién HD con salidas digitales.

Ajuste de balance de blancos (auto o manual).

Sistema de grabacién digital de imagenes fijas.

Salida de imagen digital fija y en movimiento.

Teclado para introduccidn de datos.

Captura y envio de imagenes al sistema digital de archivo y gestién de
imagen endoscdpica existente en el Servicio.

Incorporacién de sistemas de mejora de imagen (magnificacién, filtros,
etc.).

o Incorporacién de tecnologia que permita visualizar con mayor definicidn los
detalles de estructuras de la superficie de las mucosas y de los capilares sin
necesidad de tintes (cromoendoscopia virtual).

0O 0O 0O 0O 0 O

e}

e Fuente de luz:

o luminacién con luz LED.
o Intensidad regulable (indicar si es automatica y continua).
o Panelindicador.

¢ Monitor plano alta definicion color 32”. 4K.
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e Bomba de irrigacion endoscépica con capacidad para irrigar a través del canal
auxiliar, canal de trabajo o dispositivo terapéutico.

¢ Incorporara herramientas de inteligencia artificial para la deteccion de lesiones.

e Carro movil para guardar y transportar todo el equipamiento, que incluya un
sistema-brazo para posicionar el monitor y con apoyo para teclado.

¢ Insuflador electrénico de CO, para aplicaciones endoscdpicas.

¢ Colonoscopio rutina:

O O

0O O 0O 0O O O©°

O O O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de cromoendoscopia virtual, para obtener una imagen clara,
detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1600 mm.

Longitud total igual o mayor a 2000 mm.

Diametro del tubo de insercion menor de 13,5 mm.

Canal de trabajo de 3,7 mm o superior.

Campo de vision al menos de 170°.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 180°/180° y
angulacion derecha/izquierda igual o mayor a 160°/160°.

Rango de observacidn minimo de 3 a 100 mm.

Sistema de rigidez variable.

Conector de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

¢ Colonoscopio maghnificacion:

O O

O O 0O O O O©°

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de cromoendoscopia virtual, para obtener una imagen clara,
detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.

Zoom o maghnificacion de la imagen igual o mayor 135x

Longitud de trabajo igual o mayor a 1600 mm.

Longitud total igual o mayor a 2000 mm.

Diametro del tubo de insercion menor de 13,5 mm.

Canal de trabajo de 3,7 mm o superior.

Campo de vision al menos de 140°.
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Capacidad de angulacion arriba/abajo igual o mayor a 180°/180° y
angulacion derecha/izquierda igual o mayor a 160°/160°.

Sistema de rigidez variable.

Conector de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

¢ Colonoscopio terapéutico:

O O

0O O O 0O O O

O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de cromoendoscopia virtual, para obtener una imagen clara,
detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1600 mm.

Longitud total igual o mayor a 1900 mm.

Didmetro del tubo de insercién igual o menor de 11 mm.

Canal de trabajo de 3,2 mm o superior.

Campo de vision al menos de 140°.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 210°/160° y
angulacion derecha/izquierda igual o mayor a 160°/160°.

Rango de observacién minimo de 5 a 100 mm.

Conector de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

* Colonoscopio pediatrico:

e}

0O O 0O O 0O O©°

O O O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de cromoendoscopia virtual, para obtener una imagen clara,
detallada y con contraste de la mucosa y vascularizacion.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1600 mm.

Longitud total igual o mayor a 2000 mm.

Didmetro del extremo distal igual o menor de 11,7 mm.

Canal de trabajo de 3,2 mm.

Campo de vision al menos de 140°.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 180°/180° y
angulacion derecha/izquierda igual o mayor a 160°/160°.

Rango de observacion minimo de 4 a 100 mm.

Sistema de rigidez variable.

Conector de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

e Gastroscopio rutina:

(o]
(o]

Obtencion de imagenes de alta resolucion.
Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detallada y con
contraste de la mucosa y vascularizacion.
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Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1000 mm.

Longitud total igual o mayor a 1300 mm.

Didmetro de extremo distal del tubo de inserciéon inferior a 10 mm.
Canal de trabajo de 2,8 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.

Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 210°/90°,
derecha/izquierda 100°/100°.

Rango de observacidn minimo de 3 a 100 mm.

Conector estanco de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

¢ Gastroscopio magnificacion:

o O

0O O 0O 0O O 0 0 O

o O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detallada y con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergonémico con mandos de facil acceso.

Zoom o magnificacion déptica de la imagen igual o superior 125x.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1000 mm.

Longitud total igual o mayor a 1300 mm.

Didmetro de extremo distal inferior a 10 mm.

Canal de trabajo de 2,8 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.

Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 210°/90°,
derecha/izquierda 100°/100°.

Conector estanco de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

® Gastroscopio pediatrico:

O O

O O 0O O O O O

e}

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detallada y con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1000 mm.

Longitud total igual o mayor a 1300 mm.

Didmetro de extremo distal del tubo de insercion inferior a 6 mm.
Didmetro del canal de trabajo de 2,2 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 210°/90°,
derecha/izquierda 100°/100°.

Rango de observacion minimo de 3 a 100 mm.

Conector estanco de un solo paso.
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® Gastroscopio terapéutico:

O O 0O OO0 O O e}

O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detalladay con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1000 mm.

Longitud total igual o mayor a 1300 mm.

Didmetro de extremo distal inferior o igual a 10,5 mm.

Canal de trabajo de 3,7 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.

Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 210°/90°,
derecha/izquierda 100°/100°.

Rango de observacidn minimo de 2 a 100 mm.

Conector estanco de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

* Endoscopio de doble canal:

O O

O 0O 0O 0O O O©°

O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detallada y con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergonémico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1000 mm.

Didmetro de extremo distal del tubo de insercién inferior o igual a 13 mm.
Canales de trabajo de 3,7 mm o superior; y de 2,8 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 210°/90°,
derecha/izquierda 100°/100°.

Rango de observacion minimo de 3 a 100 mm.

Conector estanco de un solo paso.

Canal auxiliar de agua.

¢ Enteroscopio:

O O

O O O O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detalladay con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 2000 mm.

Didmetro de extremo distal del tubo de insercidn inferior o igual a 10 mm.
Canal de trabajo de 3,2 mm o superior.

Campo de vision de 140° o superior.
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Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 180°/180°,
derecha/izquierda 160°/160°.

Indicar profundidad de vision.

Sistema de avance. Sobre tubo.

¢ Duodenoscopio:

O O

0O O O 0O O O

e}

Obtencion de imagenes de alta resolucion, mediante sistema electrdnico.
Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detalladay con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1200 mm.

Didmetro del extremo distal del tubo de insercién inferior o igual a 13,5 mm.
Canal de trabajo de 4,2 mm o superior.

Campo de vision de 90° o superior.

Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 120°/90°,
derecha/izquierda 110°/90°.

Rango observacion minimo de 5 a 60 mm.

¢ Plataformas ecograficas:

0O O O 0O O O

O O 0O O O 0O 0 O O©

Procesador de ultrasonidos de altas prestaciones.

Método de escaneo electrénico.

Monitor OLED 22”.

Modos de exploracién B, M, CD, PD, PW, THI, CH.

eFocusing.

Modos especiales: Elastografia (Real-time Tissue Elastography (RTE) con
Auto Frame Selection: Select Frame, Strain Ratio and Strain Histogram
Measurement, CHI (con cuantificacién), Sher Wave Measurement (SWM) y
Detective Flow Imaging (DFl)).

Frecuencias en rango 3,2 a 22 MHz (5-12 MHz para endoscopios).

Rango dinamo minimo de 320 dB.

Sistema de grabacién digital de imagenes fijas y en movimiento.

Salida de imagen digital fija y en movimiento.

Teclado para la introduccion de datos.

Incorporara sistemas de mejora de imagen (magnificacidn, filtros, etc.).
Sistema de archivo de imagenes con disco duro.

N.2 de canales de procesamiento minimos 7.000.072.

Compatible con sonda lineal matricial.

¢ Ecoendoscopio lineal:

o

Obtencion de imagenes de alta resolucion, mediante sistema electrdnico.
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Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detalladay con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Sistema de escaneo lineal electrénico.

Disefio ergondmico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1200 mm.

Diametro del tubo de insercién inferior o igual a 13,0 mm.

Canal de trabajo de 3,7 mm o superior.

Campo de vision de 100° o superior.

Direccion visual a 55° o menor.

Angulo de escaneo de 170° o superior.

Capacidad de angulacidon arriba/abajo igual o mayor a 130°/90°,
derecha/izquierda 90°/90°.

Rango observacion minimo de 3 a 100 mm.

Rango de frecuencia minimo entre 5y 12 MHz.

Conector estanco de un solo paso.

Sistema de control y fijacién de guia con elevador.

¢ Ecoendoscopio radial:

O O

O 0O 0O O O O 0 O O©

O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion, mediante sistema electrdnico.
Sistema de imagen avanzado para obtener una imagen clara, detallada y con
contraste de la mucosa y vascularizacion.

Sistema de escaneo radial electrénico.

Disefio ergonémico con mandos de facil acceso.

Longitud de trabajo igual o mayor a 1200 mm.

Didmetro del tubo de insercién inferior o igual a 12,0 mm.

Canal de trabajo de 2,4 mm o superior.

Campo de vision de 100° o superior.

Direccioén visual frontal maxima 50°.

Angulo de escaneo de 360°.

Capacidad de angulacién arriba/abajo igual o mayor a 130°/90°,
derecha/izquierda 90°/90°.

Rango observacion minimo de 3 a 100 mm.

Rango de frecuencia minimo entre 5y 12 MHz.

4.2.Torre de endoscopia respiratoria

¢ Videoprocessador de imagen digital:

O O O O O

Imagen de alta definicién HD con salidas digitales.
Ajuste de balance de blancos (auto o manual).
Sistema de grabacién digital de imagenes fijas.
Salida de imagen digital fija y en movimiento.
Teclado para introduccidn de datos.
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Captura y envio de imagenes al sistema digital de archivo y gestidén de
imagen endoscdpica existente en el Servicio.

Incorporacién de sistemas de mejora de imagen (magnificacién, filtros,
etc.).

Incorporacién tecnologia que permita visualizar con mayor definicién los
detalles de estructuras de la superficie de las mucosas y de los capilares sin
necesidad de tintes (cromoendoscopia virtual).

o Fuente de luz:

(o]
(o]
o]

lluminacidn con luz LED.
Intensidad regulable (indicar si es automatica y continua).
Panel indicador.

¢ Monitor plano alta definicion color 26”.

e Carro movil para guardar y transportar todo el equipamiento, que incluya un
sistema-brazo para posicionar el monitor y con soporte para teclado.

® Procesador de ultrasonidos con integracion en torre/carro de endoscopia:

O O 0O O O O 0O O O

Método de escaneo electrénico.

Modos de exploracién B, M, CD, PD, PW, THI, CH.

Modos especiales: Elastografia, CHI

Frecuencias en rango 5-12 MHz.

Sistema de grabacién digital de imagenes fijas y en movimiento.

Salida de imagen digital fija y en movimiento.

Teclado para la introduccion de datos.

Incorporara sistemas de mejora de imagen (magnificacidn, filtros, etc.).
Sistema de archivos de imagenes con disco duro.

¢ Sistema de Mini Sonda Radial para el estudio del nédulo periférico pulmonar

O
O

Procesador de ultrasonidos radial con sistema de rotacion.
Mini sonda radial.

* Broncoscopio estandar:

O O O O

Obtencion de imagenes de alta resolucion.
Longitud de trabajo de 600 mm.

Campo de vision de 120°.

Profundidad de campo de 2-100 mm.
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Diametro del extremo distal menor de 5,5 mm.

Diametro del tubo de insercion menor de 5,5 mm.

Didmetro del canal de trabajo minimo de 2,2 mm.

Capacidad de angulacién minima de 210°/130°.

Sistemas Opticos o electrénicos que permitan el realce de patrones
vasculares y superficial de la mucosa.

O O O O O

* Broncoscopio terapéutico:

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Longitud de trabajo de 600 mm.

Campo de vision de 120°.

Profundidad de campo de 3-100 mm.

Didmetro del extremo distal menor o igual a 5,8 mm.

Diametro del tubo de insercion menor de 6,1 mm.

Didmetro del canal de trabajo minimo de 2,8 mm.

Capacidad de angulacién minima de 180°/130°.

Sistemas Opticos o electrénicos que permitan el realce de patrones
vasculares y superficial de la mucosa.

O 0O o0 0O 0O 0O 0 O O

* Broncoscopio pediatrico:

Obtencion de imagenes de alta resolucion.

Longitud de trabajo de 600 mm.

Campo de vision de 110°.

Profundidad de campo de 2-50 mm.

Didmetro del extremo distal menor o igual a 4,2 mm.
Didmetro del tubo de insercién menor o igual a 4,1 mm.
Rotacidn de la seccidn de insercidn 120°.

Didmetro del canal de trabajo minimo de 2,0 mm.
Capacidad de angulacién minima de 210°/130°.
Sistemas Opticos o electrénicos que permitan el realce de patrones
vasculares y superficial de la mucosa.

Conector estanco de un solo paso.

O O 0O 0O O 0O O 0 0 O

e}

¢ Eco Broncoscopi sectorial:

Obtencion de imagenes de alta resolucion.
Longitud de trabajo de 600 mm.

Campo de vision de 80°.

Direccidn de vision frontal/oblicua.

Profundidad de campo _
Diametro del extremo distal menor de 7,4 mm.
Diametro del tubo de insercion menor a 6,5 mm.
Didmetro del canal de trabajo minimo de 2,0 mm.

O O 0O 0O O O 0 O
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o Capacidad de angulacion minima de 120°/90°.

5. SISTEMA DE INFORMACION DE GESTION DE LAS IMAGENES
ENDOSCOPICAS

El sistema de informacidn incorporado a la gestidn de los endoscopios tiene que ser capaz
de identificar inequivocamente los pacientes y sus estudios almacenados en los sistemas
de imagen endoscépica del hospital y tendra que ser capaz de integrarse con el actual
software de gestién de imagenes del CCSPT. Actualmente este software es “Endotools”.

Para conseguir esta identificacion y almacenamiento se tienen que cumplir con los
requerimientos indicados en los puntos 10 y 11 de este pliego.

6. CARACTERISTICAS EQUIPOS E INSTALACIONES DEL
REPROCESAMIENTO Y ALMACENAMIENTO

6.1.Sistema de reprocesamiento de endoscopias flexibles

e Equipo mdvil con ruedas, disefio compacto y ergondmico.

e Reprocesador de carga superior.

e Equipo con cuba individual con capacidad para un endoscopio flexible con canales
de trabajo o 3 endoscopios sin canales de trabajo.

e Sistema de deteccidn de fugas durante todo el ciclo.

*  Pantalla tactil a color minimo de 7”.

* Impresora térmica integrada.

e Puerto USB integrado.

e Conexioén Ethernet.

e Control independiente de canales con monitorizacion del flujo y presidon constante
e indicacion en pantalla.

e Compatible con cualquier marca y modelo de endoscopio y sondas de manometrias.

e Sistema integrado para la identificacion de endoscopios y usuarios.

e Utilizacién de detergente enzimatico para la fase de limpieza.

e Utilizacion de acido peracético como desinfectante de alto nivel.

e Equipo conforme EN 15883-1, 4y 5.

*  Marcado CE.

e Ventilador situado en el compartimento técnico para la eliminacién de los posibles
vapores generados por los productos quimicos.

e Ciclo disponible de limpieza y alta desinfeccidn con test de fugas en continuo.

*  Ciclo de autodesinfeccién térmico.

e Ciclo de muestreo microbioldgico del agua con el dltimo enjuague.
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6.2. Armarios de almacenamiento y secado

Cabina de almacenamiento y secado. Se incluird el nimero de armarios suficientes
para el almacenamiento de los 76 endoscopios, teniendo en cuenta el espacio
maximo disponible en la sala de reprocesamiento y que solo se permitira instalar
fuera de esta sala, la cabina de endoscopios de neumologia, cuya instalacién se
realizaria en la sala de las exploraciones del aparato respiratorio.

Cabina de almacenamiento de tipo vertical, con estructura de acero inoxidable
pintado AISI 304 y puerta de vidrio para permitir la visualizacidn del contenido.

Con separadores y/o railes extraibles internos, que permitan la separacién de los
endoscopios para evitar contaminaciones cruzadas.

Sistema integrado a la cabina para la identificacion de los usuarios y de los
endoscopios.

Sistema de recirculacion del aire interior con filtros HEPA.

Certificado del mantenimiento del nivel aséptico obtenido en los reprocesadores
asegurado como minimo 30 dias desde su almacenamiento.

Secado de los canales mediante adaptadores especificos utilizando aire medicinal
centralizado del hospital.

La cabina tiene que generar sobrepresion en el momento de abrir la puerta, para
impedir la entrada de contaminacion externa.

Impresora térmica integrada.

Equipo con marcado CE.

Equipo conforme EN 16442:2015 (Cabinas de almacenamiento ambiental
controlado para endoscopios termolabiles procesados).

6.3.Otras instalaciones

Sistema de trazabilidad integral del proceso.
La instalacion, ademas, tiene que incluir, el equipo necesario por el filtraje del agua
y su mantenimiento y resto de equipos e instalaciones necesario por el trabajo del
personal de esta sala (picas lavado manual, mesas, sillas, pistolas aire secado
manual...).
Tendran que tener obligatoriamente:
o Construccién de bancada si fuera necesaria para cualquiera de los
equipamientos.
o Cafierias y cableado y su instalacion desde las maquinas a las instalaciones
de la obra civil ya preparada al area.
Cableado estructura UTP cat-6e.
Filtros de agua necesarios.
Analiticas semestrales para garantizar calidad agua.
Contadores de agua con trazabilidad y conexién con tarjeta MODBUS e
integracion a SCADA-GMAO.
o Contadores eléctricos con trazabilidad y conexiéon con tarjeta MODBUS e
integracion a SCADA-GMAO.
o Formacidn y puesta en marcha.

O O O O
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7. CARACTERISTICAS Y NECESIDADES DEL SERVICIO A PRESTAR

Tal como hemos comentado, el prestador del servicio tendra que incluir los recursos necesarios
para el reprocesamiento del endoscopio utilizado y su almacenamiento hasta volverse a utilizar,
controlando siempre la trazabilidad del mismo. Estimamos la realizacion de unas 13.500
exploraciones anuales (+200 manometrias).

Teniendo en cuenta que la actividad del Servicio sera de 08:00 h a 20:00 h en dias laborables y
que sera necesario poder atender posibles urgencias fuera de horario (guardia activable), se
tendra que presentar propuesta de funcionamiento del drea que como minimo tiene que incluir:

* NUmero de personas que realizaran el servicio en el drea de reprocesamiento
¢ Distribucion horaria

* Funciones y/o responsabilidades

¢ Titulacién minima

¢ Funcionamiento guardias (urgencias fuera de horario)

¢ iQuién actuard como interlocutor con el CCSPT?

¢ Cobertura de las bajas, vacaciones

8. INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO ENDOSCOPICO

El inicio de la prestacion del servicio se realizara en el plazo de 60 dias desde la firma del contrato
de forma que la instalacién de todo el equipamiento se debe de realizar dentro de este periodo,
siendo necesaria la aceptacién por parte del CCSPT de todas las instalaciones.

Serd necesario enviar documento detallado de cual sera el calendario previsto por parte del
licitador para realizar las diferentes instalaciones y puesta en marcha de los equipos.

Tenemos que tener en cuenta que la obra civil del area se entregara en dos fases:

* Fasel: 31/07/2023 (sala reprocesamiento, 4 salas del aparato digestivo y 1 sala del
aparato respiratorio)
* Fasell: 31/10/2023 (3 salas del aparato digestivo)

En el supuesto que la instalacion de los equipos suministrados genere algln gasto, incluidas las
que puede ocasionar la conexién en red del equipamiento, el pago de licencias y otras en
relacidn al sistema informatico de gestién existente (ver punto 11), estos posibles gastos de
integracion seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

La puesta a disposicidn de los equipos se efectuara en un transporte adecuado, siendo
responsabilidad exclusiva del proveedor el mantenimiento de las condiciones de la mercancia
hasta el momento de su entrega en el CCSPT, y la emisidn por parte de este del acta de recepcion
conforme.
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Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los cuales se disponga de
estuche protector de conservacién, se entenderdn incluidos en la oferta realizada por el
candidato.

Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entendera incluido
cualguier componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacién, accesorio, material, equipo,
elemento de seguridad y proteccion (fijas, moviles y opcionales), etc., necesarios para su
completo y dptimo funcionamiento, es decir, el equipo se entendera en perfectas condiciones
de uso para el fin al que va destinado. La instalacion comprende la entrega en el CCSPT y el
montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para
su completa puesta a disposicion.

La ubicacién definitiva del equipamiento y su instalacién serda determinada por la Seccion
correspondiente del CCSPT. Asi mismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales,
materiales, piezas, accesorios, herramientas y demas utensilios necesarios para la realizacion
completa de los trabajos de la instalacion, seran por cuenta del contratista, con el objetivo de
gue todo el equipamiento quede en perfectas condiciones de funcionamiento.

En el supuesto de que cualquiera de los equipos no se pudiera instalar por no estar finalizada la
parte de obra civil o retraso en la entrega de alglin elemento estructural, el licitador tendra que
aportar soluciones que permitan el inicio del servicio (p.ej. si no estuviera preparado el anclaje
de las torres que estas puedan ser moviles mientras se finaliza la instalacidn).

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados, quedando reflejado en el Acta
debidamente firmada por el responsable autorizado del Centro. La empresa adjudicataria tendra
gue coordinar la puesta en marcha con el Servicio de Electromedicina del CCSPT, al menos una
semana antes de efectuar la entrega del equipo.

La empresa adjudicataria tendra que entregar al Servicio de Electromedicina los certificados de
formacién del personal asistencial para su archivo por parte del servicio de prevencidn de riesgos
laborales.

9. MEDIOS PERSONALES, TECNICOS Y DOCUMENTACION

9.1. Medios personales
La empresa adjudicataria tendrd que certificar que su personal ha sido formado por el fabricante
de los equipos objeto de este contrato. Asi mismo tiene que justificar documentalmente que
dispone del personal suficiente para garantizar el servicio objeto de la contratacién.

Este personal tiene que ir debidamente identificado y se requiere la autorizacién de los técnicos
del Servicio de Mantenimiento para sustituirlo en caso de necesidad.

Los operarios tienen que ir debidamente uniformados con identificativo de la empresa
adjudicataria y se tendran que acreditar en las oficinas de los Servicios Generales del CCSPT
siempre que tengan que acceder a cualquier recinto del CCSPT.
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El personal que desarrolle cualquier tipo de trabajo en las instalaciones del CCSPT tendran que
tener obligatoriamente la documentacidon de prevencién de riesgos laborales introducida y
actualizada en la plataforma del CCSPT.

9.2. Medios técnicos
La empresa adjudicataria tendra que aportar la maquinaria, las herramientas y los enseres
necesarios para llevar a cabo las tareas objeto de esta contratacion.

La empresa adjudicataria tendrad que certificar que dispone de los recambios originales del
fabricante de la marca.

9.3.Documentacion técnica
Las empresas licitadoras tendran que aportar la documentacion siguiente:

e Documentacion acreditativa de los recursos técnicos y humanos de que dispone la

empresa.

e Relacion del personal del equipo propuesto para este servicio debidamente
documentada.

e Relacion de medios técnicos que aportard para este servicio: maquinaria, herramientas,
etc.

e Relacion de los Protocolos de Mantenimiento Preventivo a aplicar a las revisiones de
cada uno de los equipos.

e Calendario “propuesta” para las revisiones de cada uno de los equipos.

¢ Manual de usuario y Manual Técnico.

10. IDENTIFICACION DE LOS PACIENTES Y ALMACENAMIENTO DE
IMAGENES

Requisitos minimos:

Los pacientes tienen que ser identificados inequivocamente y sus estudios almacenados en los
sistemas de imagen endoscdpica del CCSPT.

Para conseguir esta identificacion y almacenamiento se tienen que cumplir con los
requerimientos descritos en su punto 11 (Otros requerimientos), ademas tendra que ser capaz
de:

1. Elsistema tiene que ser capaz de usar las WorkList correspondientes a las agendas en
las que estan incluidos los diferentes pacientes a los que se tratard en las diferentes
torres de endoscopias. Cada torre de endoscopias puede consultar su propia WorkList
o varias torres de endoscopias pueden compartir una WorkList. Estas WorkList seradn
proporcionadas por el HIS de la organizacién. Su carga en el sistema tiene que ser lo
mas automatica posible.
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2. Una vez finalizado el estudio, este se enviara al software de gestion de imagenes
endoscdpicas y al PACS de la organizacion con el paciente correctamente identificado
y enlazado entre HIS y PACS.

Al inicio del estudio se deberd poder elegir el paciente con facilidad de forma que quede
correctamente identificado. Se debe poder afiadir pacientes que no se encuentren en la
WorkList afiadiendo los datos manualmente.

El sistema permitira la captura de imagenes desde la empufiadura de los endoscopios.

11. OTROS REQUERIMIENTOS

11.1. Requerimientos de integracion
El software tiene que tener la capacidad de integrarse con los sistemas de informacién del
CCSPT, incluida la sincronizaciéon de catdlogos, a través de protocolos reconocidos
internacionalmente (HL7/DICOM/GTD estandar/...), la configuracién e implantacién de la
integracion tiene que estar incluida dentro de la licitacion.

Concretamente el equipo tiene que cumplir con los siguientes requerimientos para garantizar la
integracion y correcta proteccién de datos:

El proveedor tiene que garantizar la capacidad de integracidn con el HIS corporativo de la CCSPT
(HPC-HCIS), y cualquier otro sistema que se considere necesario por el marco del concurso como
pueden ser sistemas logisticos y de gestion, mediante HL7 de versiones preferiblemente 2.5 o
posteriores en formato XML y/o ER7 de tipo estandar.

En todos aquellos casos que apliquen por la tipologia de datos que se gestionen, la mensajeria
englobara el nivel de ADT (Datos demograficos de pacientes), peticiones (OMG/OMP/OML),
resultados (ORU / MDM), y todos aquellos que ayuden a la confeccion de la lista de trabajo, tal
como los mensajes de citacién (SIU) si hacen falta. También tiene que garantizar la posibilidad
de utilizacion de mensajeria de consulta (QBP/RQC/MFQ/SQM). En los casos que aplique, se
garantizard la mensajeria necesaria para construir el circuito completo de peticidn, listas de
trabajo y envio de resultados, incluyendo mantenimiento de tablas maestras si asi se
considerara (MFN).

En caso de generarse informes de resultados, el sistema tendra que ser capaz de comunicar y
enviar estos al HIS corporativo, tanto mediante pdf en base64, como por datos estructurados,
incluyendo la posibilidad de incorporar todos ellos en el envio del mensaje HL7 que corresponda.
Al mismo tiempo, tiene que garantizar que esta informacidn mantiene el correspondiente
control de versiones, y ser capaz de adjuntar esta informacién en el propio mensaje.

Las integraciones tendran que ser implementadas via TCP/IP Sockets, APl REST o
SOAP/Webservices, no se admitird en ninglin caso una gestion mediante carpetas compartidas.

El sistema tendra que proporcionar la posibilidad que los datos queden almacenados en un
servidor central que garantice los procesos de copia y recuperacion.
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El sistema tendra que proporcionar la posibilidad de comunicacién por conexiones directas a
red, no Unicamente mediante sistemas wifi.

En el caso de aparatos de Electromedicina se considera conveniente que el proveedor
proporcione capacidades de conexion mediante protocolo GDT estandar.

En caso de haber integracidon por mensajeria, el sistema suministrado tendrd que ser capaz de
gestionar los ACK de respuesta de cada uno de los mensajes, tanto a nivel de recepcién, como
de aplicacion (sistema de doble ACK). Y al mismo tiempo tendrd que garantizar el reenvio de
estos controlado si no hay ACK de recepciodn, y la gestidn correcta por parte del usuario final si
se da algun error en el ACK de aplicacidn.

Todas las integraciones tendran que seguir las recomendaciones IHE, y los estandares HL7.

11.2. Requerimientos de los nuevos Sistemas de Informacion del CCSPT

11.2.1. Implantacion

e Para cada nuevo sistema de informacion a instalar, el CCSPT nhombrara un miembro
del drea de S.I. que sera el responsable del proyecto / producto. Su funcidn ser4 la
de interlocucién y coordinaciéon entre el proveedor externo de la aplicacion, el resto
de dreas de S.I. y los usuarios finales.

e Todo sistema que el proveedor adjudicatario proponga tendrd que estar instalado
en la infraestructura corporativa de servidores virtuales del CCSPT siguiendo las
directrices y politicas que la Direccidn de Organizacién y Sistemas de Informacion
aplica, no aceptando la instalacidn de servidores fisicos.

e La Direccién de Organizacidn y Sistemas de Informacidon del CCSPT custodiard el
acceso y la gestion sobre los potenciales servidores que se requieran instalar.

e Previo a cualquier tarea técnica se realizaran las reuniones presenciales necesarias
con el area de Explotacion del CCSPT y el responsable del proyecto/producto, para
reunir toda la informacién necesaria y poder realizar un correcto Disefio de la
Solucion (DSO), asi como la toma de requerimientos técnicos para validar las
necesidades de infraestructura, almacenamiento, monitorizacion, etc. del nuevo
aplicativo.

e El proveedor adjudicatario tendra que detallar en su propuesta el dimensionado de
servidores (CPU y memoria) y almacenamiento requerido para el correcto
funcionamiento del nuevo sistema de informacién, asi como la previsién de
crecimiento. También tendrd que detallar (en caso de ser requerida) toda licencia
de software base y/o base de datos necesaria. Por parte del CCSPT, si no se dispone
previamente, no se asumira ningun coste de licencia adicional al del aplicativo de la
empresa adjudicataria.

o No se permitird la instalacidn de versiones de sistema operativo o software
base (gestidon de base de datos, servidores de aplicaciones, etc.) sin apoyo
activo de los respectivos fabricantes. Las versiones de sistema operativo
soportadas son Windows Server y SUSE Linux Enterprise Server. Las bases
de datos soportadas son Oracle DB y Microsoft SQL Server. Los servidores
de aplicaciones soportados son JBoss EAP y Tomcat. Los servidores web
soportados son Microsoft IIS y Apache.
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e El nuevo sistema tendra que instalarse en al menos dos entornos del CCSPT
(Preproduccién y Produccién).

e El proveedor tendra que instalar su aplicacion conjuntamente con el equipo de
Explotacion del CCSPT en entornos no-productivos del CCSPT donde se validara su
correcto funcionamiento e integracién, asi como pruebas de rendimiento, si se
tercia.

e El proveedor proporcionard documentacién técnica, funcional y cuadernos de
prueba para verificar el correcto funcionamiento del aplicativo. También
proporcionara un manual de despliegue para que el equipo de Explotacidén del
CCSPT instale el nuevo sistema en el entorno de produccion.

e El proveedor proporcionard documentacién técnica del backup y copias de
seguridad necesarias para evitar pérdidas de informacion en caso de fallo, asi como
manual de recuperacion del sistema desde la copia de seguridad.

e En caso de que el CCSPT lo requiera el proveedor tendrd que estar fisicamente
durante el proceso de implantacidn no significando ningln coste adicional para el
CCSPT. Durante la fase de desarrollo del proyecto (DPR), y ante cualquier cambio
posterior, cualquier peticiéon de apoyo / visita presencial por parte del proveedor
tiene que ser en fecha y hora pactada previamente por medio del responsable del
proyecto / producto.

11.2.2. Mantenimiento

o El proveedor no podrd acceder a los entornos de produccion del CCSPT.
Cualquier actuacién sobre ellos tendra que venir de la mano de una peticidn
(RFC) que ejecutara el equipo de Explotacion del CCSPT a la que el proveedor
tendra que apoyar. El CCSPT proporcionara al proveedor la plantilla requerida
para solicitar estos cambios (RFC).

o En los casos que aplique (nueva versidn, etc.) esta peticion deberd hacerse
previamente en los entornos no productivos.

o Las empresas licitadoras identificardn dentro de su propuesta cémo tienen
previsto articular el mantenimiento del sistema de informacidon durante la
vigencia del contrato, es decir, se debera explicitar el tipo/horario de apoyo, los
acuerdos de Nivel de Servicio, etc.

El horario de las actuaciones serd segun la planificacion que marque el CCSPT y que seran
acordadas con el proveedor por medio del responsable del proyecto / producto.

12. ASESORAMIENTO Y FORMACION

El adjudicatario de la licitacion se compromete a realizar antes de la puesta en marcha,
formacién para el uso de Los equipos al personal asistencial, en todos los turnos de trabajo del
CCSPT y formacién técnica al equipo de mantenimiento para la resolucién de posibles
incidencias y primeras actuaciones ante averias. La formacidn se tiene que hacer en el propio
centro sanitario. El horario de formacidn lo propondra el Centro.
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También habra un acompafiamiento durante la primera semana de puesta en marcha del nuevo
equipamiento.

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara las
medidas necesarias para realizar las siguientes funciones:

e Asesoramiento y formacion a los usuarios de las maquinas y/o equipos.

e Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de
agilizar las reparaciones.

e Gestidn de solicitud de consumibles y recambios de uso frecuente.

e Organizacion y registro de las visitas de los técnicos.

e Organizacion del uso de las maquinas de reserva cuando el tiempo de reparaciéon supere
las 24 horas.

e Organizacion y supervisiéon del traslado de los equipos.

e Configuracidon de los equipos segun las necesidades del servicio.

El adjudicatario se compromete a formar e informar al personal que designe el CCSPT, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional y distribuido en mddulos:

e Aprendizaje
e Asesoramiento
e Actualizaciones

La formacién incluird la formacién/informacion inicial, previa de la puesta en marcha y la
formacién continuada del equipo humano responsable del uso.

13. COMPROMIS MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacién ambiental correspondiente al equipo suministrado, en especial los referidos a la
gestién de residuos.

14. POLIZA DE SEGURO

El adjudicatario presentard pdliza de seguro de responsabilidad civil para la realizacidn de la
actividad contratada. Esta péliza cubrird los dafios y perjuicios ocasionados tanto al CCSPT como
terceros por el periodo de tiempo establecido en el Pliego de Cldusulas Administrativas. El
contratista tendrd que mantener vigente y actualizada en funcién de las modificaciones que se
hayan podido producir en la ejecucidn del contrato, durante la vigencia del mismo, el que
acreditard ante la administracion cuando esta asi lo requiera.

15. OBLIGACIONES DE LA EMPRESA ADJUDICATARIA EN
MATERIA DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y
COORDINACION DE ACTIVIDADES EMPRESARIALES
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El adjudicatario serad responsable de cumplir los requisitos legales vigentes en materia de
Prevencion de Riesgos Laborales respeto a la actividad de sus trabajadores y de cumplir de las
normas internas del CCSPT.

El adjudicatario tendra que justificar la gestidn en riesgos laborales en su empresay la modalidad
de organizacién preventiva, asi como el nombre y cargo de la persona designada en materia
preventiva de la empresa, junto con los teléfonos o medios de contacto.

El adjudicatario sera responsable de comunicar los accidentes de sus trabajadores que tengan
lugar en las instalaciones del CCSPT.

Antes del inicio de la actividad, el adjudicatario cumplira con la legislacién relacionada con la
Coordinacion de Actividades Empresariales e intercambiara la documentacion y la informacidn
actualizada que se le pedira. Entre la documentaciéon que tendrd que librar al CCSPT se
encuentra:

1. Relacidn de trabajadores que desarrollardn sus tareas en el centro de trabajo del CCSPT
y la correspondiente aptitud actualizada en la vigilancia médica.

2. Evaluacion de riesgos de la actividad que realizan los trabajadores del adjudicatario en
las instalaciones del CCSPT y que pueden afectar a los trabajadores o instalaciones del
CCSPT, o bien a terceras empresas coincidentes en el espacio de trabajo.

3. Medidas de proteccion y prevencién sobre los riesgos anteriores que adoptan los
trabajadores del adjudicatario cuando estdn en el CCSPT (p.ej. equipos de proteccion
individual que el adjudicatario entrega a sus trabajadores y que utilizan para su actividad
en el CCSPT).

4. Relacién actualizada de maquinaria/aparatos y de productos quimicos utilizados y con
las correspondientes fichas de seguridad (p.ej. en este caso, son especialmente
importantes las fichas de seguridad de los productos fitosanitarios y plaguicidas).

5. Formacion/Informacion que los trabajadores han recibido sobre riesgos y medidas
preventivas. EI CCSPT podra pedir al adjudicatario documentacion adicional una vez
revisada esta documentacion.

Antes del inicio de la actividad, el CCSPT librara al adjudicatario:

1. La descripcion de los riesgos generales en el/los centro/s de trabajo del CCSPT y las
medidas preventivas a adoptar.

2. Actuacidn en caso de emergencias en los centros del CCSPT.

3. Carta de certificacién de recibo de la informacién librada al adjudicatario que él
devolvera firmada al Servicio de Mantenimiento del CCSPT.

El adjudicatario se compromete a entregar esta informacion a la totalidad de los trabajadores
propios (y subcontratados, si se tercia) que se incorporen a trabajar en las instalaciones del
CCSPT. A la vez, se compromete al cumplimiento de las normas y a la colaboracién con los
profesionales del CCSPT en materia preventiva.

16. PROTECCION DE DATOS
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En el supuesto de que durante la prestacion de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera
acceso a datos de caracter personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del

contrato a las siguientes obligaciones:

16.1. Tendra que subscribir el contrato de encargado del tratamiento de datos que tenga
establecido el CCSPT en el momento de la formalizacidn del contrato.

16.2. No aplicard o utilizara los datos de caracter personal con un fin diferente al necesario
durante el mantenimiento o reparacién de los equipos indicados.

16.3. No comunicara estos datos, ni siquiera para su conservacién, a otras personas.

16.4. Una vez cumplida la prestacidn contractual, los datos de caracter personal tendran
que ser destruidos o devueltos al responsable del tratamiento del CCSPT, al igual que
cualquier soporte o documento en el que conste cualquier dato tratado.

16.5. En el supuesto de que el encargado del tratamiento de datos destine estas a otra
finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato,
sera considerado también responsable del tratamiento de los datos, respondiendo

de las infracciones que hubiera incurrido personalmente.

Es responsabilidad de la empresa adjudicataria la destruccién segura de toda la informacion
contenida y de la parte del equipamiento que pueda haber almacenado datos protegidos por la
normativa sobre Proteccién de Datos al finalizar el contrato o sustituir cualquier equipo durante

su vigencia.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién
de las personas fisicas en el que respeta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacién
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién
de datos).

17. CRITERIOS DE ADJUDICACION

Ver Anexo |V, Criterios de adjudicacion.

18. PLAZO DE EJECUCION
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El plazo de ejecucién del servicio contratado serd de 7 afios a contar desde el inicio de la

actividad, una vez dada el visto bueno por parte del CCSPT de todas las instalaciones.

19. LUGAR Y ENTREGA DE LOS EQUIPOS

La empresa adjudicataria tendra que entregar los bienes objeto del presente Pliego en el lugar

gue se designe por el CCSPT.

La prestacidn incluye el transporte de los dispositivos hasta el CCSPT y su transporte e instalacion

en los lugares designados al efecto.

Sabadell, 24 de febrero de 2023

Dra. Merce Vergara Gomez Dr. Manuel Lujan Torné

Direccio del Servei de I’Aparell Digestiu Direccio del Servei de Pneumologia

Responsable organic i de la descripcid de la necessitat Responsable organic i de la descripcid de la
necessitat
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