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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL SUBMINISTRAMENT D’UNS VIDEOCOLONOSCOPIS |
VIDEOGASTROSCOPIS PER L’'HOSPITAL DE CERDANYA.

VIDEOCOLONOSCOPIS | VIDEOGASTROSCOPIS PEL SERVEI DE GASTROENTEROLOGIA.
Quantitat : 2 : 1 videocolonoscopi + 1 videogastroscopi
1/ DEFINICIO D'EXAMENS / FINALS MEDIQUES

L'objecte d’aquest plec és establir les condicions de contractacid pel subministrament,
lliurament, instal-lacié i posada en marxa (inclosa la formacié d'usuaris) d’un videocolonoscopi i
un videogastroscopi pel servei de gastroenterologia de I'Hospital de Cerdanya.

APLICACIONS: Us polivalent en el marc de Iactitat del servei.

Els seglients examens i procediments medics seran realitzats amb aquests dispositius d'alta
definicid, els quals estan dissenyats per optimitzar la deteccid i tractament de patologies
gastrointestinals:

1. Colonoscopia diagnostica: Exploracié completa del colon per a la deteccié de lesions,
amb suport per a la visualitzacié avancada gracies al sistema "i-scan" integrat.

2. Colonoscopia intervencionista: Inclou la realitzacié de polipectomies, biopsies, i
marcatge amb tinta xinesa, utilitzant el canal de treball de 3,8 mm i la profunditat de
camp de 2-100 mm per a la manipulacié precisa.

3. Deteccié precog del cancer colorectal: Mitjancant la integracié del sistema de deteccio
de lesions "i-scan" i la tecnologia de sensor d'imatge CMOS HD 4K, permetent una
visualitzacié detallada per a la identificacid de lesions prematures.

4. Gastroscopia percutania endoscopica: Procediments diagnostics i terapeutics, incloent la
insercio de sondes amb visualitzacio precisa per la profunditat de camp i les angulacions
flexibles de I'endoscopi.

5. Gastroscopia terapéutica: Procediments com el banding i la polipectomia seran facilitats
per la llum LED d'Ultima generacid i el sistema antibucle, assegurant una millor
maniobrabilitat i eficacia en el tractament.

6. Gastroscopia diagnostica: Realitzacié de biopsies i proves de la ureasa per a la deteccio
de patologies gastriques amb el suport d'un sistema de visualitzacié d'alta definicié.

7. lleoscopia: Exploracio de I'ili amb I'ajuda del videocolonoscopi, amb una longitud de
treball que permet 'accés complet i segur a aquesta part de I'intesti.

8. Lligadura endoscopica de varius gastriques: Procediment terapeutic realitzat amb
precisio gracies a les capacitats avancades de visualitzacié i maniobrabilitat dels
dispositius adquirits.

2/ CARACTERISTIQUES REQUERIDES

Els dispositius de Videocolonoscopi Digital HD 4K i Videogastroscopi Digital HD 4K han de
complir les seglients especificacions técniques per assegurar |'Optima realitzacio dels
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procediments medics i garantir la seva completa compatibilitat amb el Videoprocessador
d'Imatge PENTAX HD 4K INSPIRA EPKi-8020c:

Videocolonoscopi Digital HD 4K: (Quantitat : 1)
1. Qualitat d'Imatge:

o Equipat amb un sensor d'imatge CMOS HD 4K, proporcionant una resolucio
d'imatge excel-lent per a la deteccié i caracteritzacié de lesions en el tracte
intestinal.

2. Angle de Visié i Profunditat de Camp:
o Angle de visié de 170° per una cobertura amplia del camp visual.

o Profunditat de camp de 2-100 mm per una visualitzacié detallada des de
diferents distancies.

3. Diametre i Longitud del Tub d'Insercié:

o Diametre de tub d'insercio de 12,8 mm que permet un accés segur i eficient al
tracte intestinal.

o Longitud de treball de 1700 mm, suficient per abastar tot el colon durant les
exploracions.

4. Canal de Treball:

o Canal de treball de 3,8 mm que permet I'Us d'instruments d'intervencié com
pinces de biopsia o instruments per polipectomies.

5. Angulacions:

o Angulacié de 210° cap amunt i 180° cap avall, aixi com 160° a dreta i esquerra,
per facilitar la maniobrabilitat en espais reduits.

6. Compatibilitat:

o Totalment compatible amb el Videoprocessador d'Imatge PENTAX HD 4K
INSPIRA, assegurant la plena integracio amb els sistemes avancats de deteccié
com l'i-Scan i les funcions de millora de la imatge.

Videogastroscopi Digital HD 4K: (Quantitat : 1)
1. Qualitat d'Imatge:

o Equipat amb un sensor d'imatge CMOS HD 4K per obtenir imatges nitides i
detallades de I'esofag, I'estémac i el duode.

2. Angle de Visié i Profunditat de Camp:
o Angle de visié de 140°, adequat per a I'exploracid de les cavitats gastriques.

o Profunditat de camp de 2-100 mm per permetre una visualitzacié clara de
lesions en diferents punts del tracte gastrointestinal.

3. Diametre i Longitud del Tub d'Insercié:

o Diametre de tub d'insercié de 9,8 mm, ideal per a I'Us en pacients amb llum
gastrica reduida o estructures estretes.
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o Longitud de treball de 1050 mm, adaptada per a I'exploracié completa del
tracte superior.

4. Canal de Treball:

o Canal de treball de 3,2 mm que permet la introduccio d'instruments per a
biopsies, polipectomies o altres intervencions terapeutiques.

5. Angulacions:

o Angulacié de 210° cap amunt i 120° cap avall, amb 120° cap a la dreta i
esquerra, per facilitar I'exploracié en totes les arees del tracte superior.

6. Compatibilitat:

o Totalment compatible amb el Videoprocessador d'Imatge PENTAX HD 4K
INSPIRA, permetent I'Us de les funcions avancades de processament d'imatge i
llum LED amb multiples filtres per a la deteccid i caracteritzacié de lesions.

Requisits de Compatibilitat Addicional:

e Compatibilitat Completa: Els tubs d'insercié dels dispositius han de ser 100%
compatibles amb el Videoprocessador d'Imatge PENTAX HD 4K INSPIRA EPKi-8020c,
assegurant |'Us de totes les funcions de deteccid, processament i captacié d'imatges
estatiques i de video en alta definicié. Aquesta compatibilitat és essencial per aprofitar
les capacitats avancades del processador, com els sistemes i-Scan, Red Density, i I'ajust
de llum i color automatic

3/ CAPTURA | ENREGISTRAMENT D'IMATGES

Els dispositius de Videocolonoscopi Digital HD 4K i Videogastroscopi Digital HD 4K han d'estar
equipats amb la funcionalitat que permet la captura i enregistrament d'imatges i videos
d'examen amb una simple pressio d'un botd situat al comandament de I'endoscopi. Aquesta
funcionalitat és essencial per documentar de manera rapida i eficag els resultats dels examens
endoscopics.

Els endoscopis estan equipats amb botons multifuncié al comandament que permeten realitzar
operacions com la captura d'imatges i I'enregistrament de video directament des de
I'endoscopi. Aquesta caracteristica ha de ser plenament compatible amb el Videoprocessador
d'Imatge PENTAX HD 4K INSPIRA EPKi-8020c, permetent I'emmagatzematge immediat d'imatges
estatiques i videos d'alta definicio a través dels ports USB disponibles en el processador, aixi
com la integracié amb el sistema de gestié de dades de I'hospital per a una posterior revisio i
analisi

4/ OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARI

L'adjudicatari es compromet a subministrar els tubes endoscopics objecte d'aquesta licitacio
amb les caracteristiques i funcionalitats iguals o superiors a les especificades en aquest Plec de
Prescripcions Técniques (PPT).

Es considera que els tubes endoscopics inclouen totes les parts i accessoris necessaris per al seu
correcte funcionament, aixi com la plena compatibilitat amb el Videoprocessador d'Imatge
PENTAX HD 4K INSPIRA EPKi-8020c. No es donara per finalitzat el subministrament dels tubes
fins que les integracions completes amb el sistema es considerin satisfactoriament realitzades
per part de I'adjudicatari.
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L'adjudicatari haura de disposar durant tota la vigencia del contracte d'una asseguranca de
responsabilitat civil amb una cobertura minima de 100.000 euros, que cobreixi adequadament
els danys ocasionats a persones o coses, tant pel seu personal com com a conseqiéencia de la
seva activitat.

Qualsevol perjudici causat a I'Hospital de Cerdanya o a tercers a conseqiéncia d'una mala
qualitat en el subministrament, instal-lacié o integracid dels tubes sera imputable a I'empresa
adjudicataria.

L'empresa adjudicataria ha de garantir la realitzacié dels serveis de transport, lliurament,
instal-lacié, integracid i manteniment dels tubes endoscopics, amb personal propi o
subcontractat. En cas de subcontractacio, I'Hospital de Cerdanya haura de donar la seva
acceptacié préviament a |'execucié d'aquesta subcontractacio.

5/ INSTAL-LACIO — LLIURAMENT - OBRES

Un cop adjudicat i formalitzat el contracte, els tubes d'endoscopia han de ser subministrats i
instal-lats en el termini maxim de 60 dies habils a comptar des de la data de la signatura del
contracte. Es consideraran definitivament instal-lats un cop s'hagi realitzat el test d’acceptacié i
s'hagi signat I'acta de recepcié corresponent.

L'empresa adjudicataria assumira el cost de les gestions necessaries per garantir que els tubes
es subministrin en perfectes condicions, aixi com el cost dels desperfectes ocasionats durant el
transport fins a la seva ubicacio final.

Les obligacions relatives a la instal-lacio dels tubes d'endoscopia son les seglients:

1. Coordinacié amb I'Hospital: La instal-lacié i posada en servei dels tubes es realitzara de
manera coordinada amb I'Hospital de Cerdanya, en preséncia del personal assignat per
I'Hospital per a I'autoritzacid i supervisio de la instal-lacio.

2. Subministrament i Instal-lacié: L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar i
instal-lar els tubes amb tots els accessoris d'interconnexid necessaris per al seu correcte
funcionament.

3. Transport i Desembalatge: L'empresa adjudicataria realitzara el transport dels tubes fins
al seu lloc d'ubicacié final, retirara els embalatges i es fara carrec de la neteja dels
residus generats durant el procés de desembalatge i instal-lacid, assegurant que |'espai
guedi en les mateixes condicions que abans de I'arribada dels equips.

6/ TERMINI D'EXECUCIO | PENALITZACIO PER RETARD

6-1/ Data Limit: El termini maxim de Iliurament i instal-lacié dels tubes d'endoscopia, fins a la
seva posada en servei, sera d'un maxim de 30 dies habils des de la formalitzacié del contracte.

6-2/ Penalitzacions: En cas que se superi el termini d'execucio per causa atribuible a
I'adjudicatari (excepte en casos de forca major), I'Hospital de Cerdanya es reserva el dret
d'aplicar, sense previ avis, una penalitzacié per demora.

Les penalitzacions s'aplicaran de la seglient manera:

e Quan l'adjudicatari incorri en un incompliment del termini de lliurament dels equips,
passats els 10 dies des de la data de signatura del contracte, podra ser penalitzat amb
un percentatge del dos per cent (2%) sobre el preu del contracte, per cadascun dels
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dies d'endarreriment. Aquest endarreriment també inclou I'endarreriment d'entrega de
qualsevol dels accessoris imprescindibles per al seu Us i les integracions dels equips.

7/ LLOC DE LLIURAMENT

El lloc de lliurament sera I'Hospital de Cerdanya, accés logistica, sent I'horari de recepcio de
dilluns a divendres no festius de 8.00 hores a les 14.00 hores.

El titular instal-lara el seus equips al departament afectat : Quirofan
8/ ACTA DE RECEPCIO

Un cop I'empresa adjudicataria hagi instal-lat els equipaments, ambdues parts, 'adjudicatari i
I'Hospital de Cerdanya, realitzaran les proves o tests de recepcid tecnica. Obtingut el test
d’acceptacio es signara I'acta de recepcié dels equipaments subministrats. Cas no obtenir-se el
test d’acceptacio, per resultar aquest negatiu, no es signara 'acta de recepcié de I'equipament, i
es requerira a I'adjudicatari per tal que aporti una alternativa en un termini de 10 dies habils des
de que se li notifiqui. Si un cop requerit, amb I'alternativa aportada el test d’acceptacié torna a
ser negatiu, I'Hospital de Cerdanya podra optar per resoldre el contracte sense indemnitzacio a
I'adjudicatari.

Durant els cincs dies posteriors a la signatura de 'acta de recepcio de I'equipament, I'adjudicatari
ha de realitzar la formacio als professionals de I'Hospital de Cerdanya. En cas de no donar
compliment a aquest termini, 'Hospital de Cerdanya podra optar per resoldre el contracte sense
indemnitzacié a I’adjudicatari.

9/ FORMACIO

"adjudicatari proporcionara la formacié necessaria al personal designat per I'Hospital de
Cerdanya sobre I'Us correcte, caracteristiques tecniques i prestacions dels Videocolonoscopi
Digital HD 4K i Videogastroscopi Digital HD 4K adquirits, per assegurar un maneig optim i
I'aprofitament de totes les seves funcionalitats.

La formacio es simplificara adequadament per a aquest tipus d’equipament, centrant-se en els
aspectes essencials del funcionament i la manipulacio segura dels Videocolonoscopi i
Videogastroscopi. A més, la formacid incloura detalladament els protocols de neteja manual i de
esterilitzacio en autoclau dels dispositius, aixi com el protocol de verificacié de fuites per
garantir la seva integritat i seguretat operativa.

L’adjudicatari haura de presentar un pla de formacio basic, adequat a les necessitats del
personal destinat a utilitzar aquests dispositius, incloent-hi sessions practiques, si escau.

Quan hi hagi qualsevol modificacié o actualitzacié rellevant dels dispositius, I'adjudicatari
informara per escrit I'Hospital de Cerdanya i proporcionara formacié addicional al personal
designat en un termini maxim d’una setmana.

’adjudicatari lliurara a I'Hospital de Cerdanya tota la documentacié necessaria per facilitar la
formacié del personal, aixi com els manuals d’us dels dispositius en format digital.

El cost de la formacio, incloent-hi possibles despeses de viatge, allotjament i apats, sera assumit
integrament per I'empresa adjudicataria. Aquest servei de formacio és obligatori i ha d'estar
inclos en el preu dels Videocolonoscopi i Videogastroscopi.

10/ GARANTIA
10-1/ GARANTIA CONTRACTUAL

Agrupacio Europea de Cooperacié Territorial Groupement Européen de Coopération Territoriale
Hospital de Cerdanya Hopital de Cerdagne
Camid'Ur, nim. 31 - 17520 Puigcerda-Girona (ESPANYA) 13 bis rue des Sanilles BP 12 - 66800 Saillagouse (FRANCE)



W

HOSPITALDE / HOPITAL DE
GERDANYA / CERDAGNE

El material cobert per aquest contracte esta garantit des del moment de la recepcio final
(signatura de I'informe dels tests de recepcié tecnica) i durant tota la durada proposada pel
licitador, que sera d'un minim d'1 any. En cas que algun component dels equips disposi d’'una
garantia complementaria, I'empresa adjudicataria ho haura d’indicar.

La garantia inclou per a cada equip:
e Subministrament dels recanvis, ma d'obra, viatges i despeses d'enviament.

e Un nombre anual de visites preventives gratuites, d'acord amb la freqiiencia
recomanada pel fabricant.

e Substitucid de I'equip, components, accessoris o qualsevol altre element que formi part
de I'equip objecte de licitacié que presenti vicis o defectes de fabrica, o que pateixi un
mal funcionament o deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen, tant de materials
com de funcionament.

e Reparacid de les parts defectuoses que afectin el normal funcionament de 'aparell.

La garantia no s'aplicara en cas de danys causats pel beneficiari, deteriorament derivat d'un Us
anormal o reparacions realitzades per persones alienes a la xarxa del titular.

10-2/ DURANT EL PERIODE DE GARANTIA

El titular es compromet a intervenir en un termini maxim de 8 hores habils en cas de mal
funcionament, comptades des de la recepcio de la sol-licitud de resolucié de problemes i durant
I'horari d'obertura del servei de postvenda.

El titular es compromet a prestar un servei de postvenda obert de dilluns a divendres (exclosos
els festius).

Les reparacions seran realitzades pel titular sobre I'equip amb un funcionament defectuds, en el
lloc d'Us dels equips, o en les seves fabriques/tallers.

Aquests serveis inclouen el subministrament i substitucié de qualsevol peca fora de servei dels
equips, utilitzats en condicions normals.

Les despeses de peces i ma d'obra, viatge, allotjament, transport i, en general, qualsevol altre
cost incorregut per l'aplicacié de la garantia son responsabilitat del titular.

11/ MANTENIMENT

El manteniment a tot risc que es defineixi a continuacio sera proporcionat pel titular durant tota
la durada de la garantia proposada.

El manteniment a tot risc inclou el manteniment preventiu i el correctiu.

11-1/ MANTENIMENT PREVENTIU

El titular es compromet a realitzar visites de manteniment preventiu a l'equip d'acord amb Ia
frequencia prevista en el seu procediment i manual técnic.

L'objectiu de les visites i intervencions de manteniment preventiu és reduir el risc d'avaries i
mantenir el rendiment de I'equip al llarg del temps a un nivell proper al seu rendiment inicial, per
tal d'assegurar un us optim de I'equip i el seu compliment permanent de la normativa.

Les dates i hores d'aquestes visites es determinaran de mutu acord entre el titular i el servei de
diagnostic per la imatge i el servei d’electro-medicina del centre.

El titular realitzara els seglients serveis:
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- Comprovacio de l'estat general de I'equipament.

- L'aplicacié del procediment previst pel titular en el seu manual tecnic (ajustos, mesures,
substitucié de peces de desgast).

A més de les operacions actuals, el servei inclou operacions dirigides a:
- Millorar la seguretat i fiabilitat de la instal-lacio.
- Corregir defectes o defectes ocults (programari o maquinari de la instal-lacid).

- Verificar la conformitat dels equips amb qualsevol requisit de circulars i textos normatius
francesos i europeus (material vigilancia, etc.).

- Realitzar un recordatori de les instruccions d'Us per al personal usuari i biomedic.

Quan, en el transcurs de la realitzacid d'aquests serveis, el titular trobi que les operacions
addicionals, no incloses en aquest paquet, resultin necessaries, aguest ho comunicara per escrit
a I'Hospital de Cerdanya el més aviat possible.

12/ PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

’adjudicatari sera responsable de complir els requisits legals vigents en matéria de Prevencié de
Riscos Laborals respecte I'activitat dels seus treballadors i de complir amb les normes internes de
I'Hospital de Cerdanya.

L’adjudicatari haura de justificar la gestid actualitzada en riscos laborals en la seva empresa i la
modalitat d’organitzacié preventiva, aixi com el nom i carrec de la persona designada en materia
preventiva a I'empresa.

L’adjudicatari sera el responsable de comunicar els accidents dels seus treballadors que tinguin
lloc a les instal-lacions de I’'Hospital de Cerdanya.

Abans de linici de I'activitat, I'adjudicatari complira amb la legislacié relacionada amb la
coordinacié d’activitats empresarials i intercanviara la documentacié i informacié actualitzada
que se li requereixi.

13/ LLOC DE REFERENCIA — PRESENTACIO DEL MATERIAL
14-1/ PRESENTACIO

L'Hospital de Cerdanya es reserva el dret d'organitzar una demostracié de |'equipament durant
el periode d'avaluacié de les licitacions. La durada d'aquesta sera minima de 7 dies per a cada
empresa candidata.

La demostracio tindra lloc a I'hospital de Cerdanya i es notificara al candidat amb 2 setmanes
d'antelacié minima. El candidat haura de respectar el dia i I'hora d'aquesta demostracio. El
material presentat ha de ser imperativament el de la versid basica. Els accessoris opcionals es
poden presentar, pero s'identificaran clarament com a opcions.

15/ ASPECTE NORMATIU
Tots els dispositius medics han de:

estar dissenyats de manera que el seu Us, en les condicions i amb la finalitat prevista, no
comprometin ni l'estat clinic ni la seguretat dels pacients,

ser dissenyats i fabricats de tal manera que no suposin un risc per a aquells que els

manipulen,
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en e Conperation e

portar el marcatge "CE" que simbolitzi el compliment d'aguestes disposicions i el
compliment dels procediments de conformitat.

Els equips de quirofan, dialisi, esterilitzacid, imatge i manteniment biomedic han de complir amb
la Directiva Europea num. 93/42/CEE modificada pel Reglament (UE) 2017/745 sobre dispositius
medics.

El sol-licitant aportara els seglients documents:

- Manual d'usuari en francées i espanyol, amb la llista de comprovacié de I'usuari, per a cada
dispositiu.

- Manual técnic francés i espanyol, diagrames, aixi com cataleg de recanvis i llistes de
comprovacié de manteniment per a cada equip.

- Certificat de marcatge CE.
16/ MISCEL-LANIA

El licitador haura d’omplir, els 2 annexos: Annex 1 : Qlestionari técnic i Annex 2 :
Qualitat de serveis. Es prestara especial atencié a la qualitat de resposta a aquests
glestionaris i taules.

El licitador podra proposar qualsevol opcié gratuita addicional la rellevancia de les quals justifiqui.

Les preguntes, dubtes i consultes sobre aquesta s’hauran d’adrecar sempre a través del
corresponent anunci de licitacié publicat al Perfil del Contractant de I'ens, ubicat a la Plataforma
de Contractes de la Generalitat de Catalunya: https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-
contractant/detall/5730932?categoria=0

Romain PUJOL

Responsable de la Unitat d’Enginyeria Biomédica i Projectes

Document signat electronicament

Agrupacio Europea de Cooperacié Territorial Groupement Européen de Coopération Territoriale
Hospital de Cerdanya Hopital de Cerdagne
Camid'Ur, nim. 31 - 17520 Puigcerda-Girona (ESPANYA) 13 bis rue des Sanilles BP 12 - 66800 Saillagouse (FRANCE)


https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-contractant/detall/5730932?categoria=0
https://contractaciopublica.cat/ca/perfils-contractant/detall/5730932?categoria=0

