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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN A LA CONTRACTACIO
DEL PROCEDIMENT OBERT PEL SUBMINISTRAMENT I INSTAL-LACIO DE

COLEDOCOSCOPIS D’UN SOL US.

HOSPITAL

PRIMERA.- OBJECTE

L’objecte del present expedient de contractaci6 consisteix en el subministrament, instal-lacid
i posada en funcionament mitjangant adquisici¢ de coledoscopis d’un sol Gis amb sistema de
processador d’imatges , aixi com la cessid, sense cost addicional, d’un sistema de
videoprocessador i font de Ilum necessari per a la seva visualitzacio i registres d’imatges pel
servel de quirofan de Gestio Pius Hospital de Valls, SAM.

L’equipament medic ha de ser nou. No s’admeten equips de segona ma o amb peces
reutilitzades.

SEGONA.- CARACTERISTIQUES TECNIQUES DELS BENS.
L equip ofertat ha de complir les especificacions, composicié i caracteristiques establertes en
’Annex A, adjunts a aquest document. L’incompliment d’alguna caracteristica minima

especificada suposara el rebuig de I’oferta completa.

L’incompliment o la manca d’informacié per part del licitador d’alguna caracteristica
d’obligat compliment sera causa d’exclusio de la licitacié per aquell lot.

TERCERA.- PRESTACIONS INCLOSES EN EL. CONTRACTE.
Condicions de subministrament.-

El lliurament dels coledoscopis es fara de manera fraccionada segons les necessitats del centre
i d’acord amb el calendari establert.

El termini de Iliurament per a cada comanda no podra superar els 10 dies naturals.

Els coledoscopis subministrats hauran d’estar lliures de defectes i dins del termini de caducitat
establert.

El contractista haura de proporcionar coledoscopis d”un sol (is han de complir amb el segiient:

. Compatibilitat completa amb el sistema de videoprocessador i font de llum.
. Longitud i diametre adequats per a I’exploracié colonica en adults.

. Alta qualitat d’imatge

. Flexibilitat i maniobrabilitat Optimes.

. Sistema de canal de treball i irrigacié funcional.

° Embalatge estéril i d’un sol is amb marcatge CE i caducitat minima de 24 mesos.



o [
I¥ pius Hospima.

de Valls

Cessié d’un videoprocessador i font de llum.- El contractista haura de cedir en regim d’as
gratuit un sistema complet d’un videoprocessador i font de Ilum compatible amb els
coledoscopis objecte del contracte mentre duri el contracte.

El sistema haura d’incloure:

e Modul de processament d’imatge.

¢+ Monitor d’alta definicié (HD o superior).

¢ Fontde llum adequada i sistema d’il-luminacié integrat.

«  Connectivitat amb sistemes de gestié d’imatges hospitalaris (PACS, HIS, etc.).
*  Suports, cables, pedals i altres elements necessaris per al seu funcionament.

El sistema haura de ser lliurat, instal-lat i posat en marxa per part del contractista, incloent-hi
la formaci6 inicial al personal clinic i técnic.

Instal-lacid.- Comprendra els segiients apartats:

La instal-lacio de I’equipament cedit i la seva posada en funcionament es fara de manera
consensuada amb 1’Hospital.

Els equips es subministraran amb tots aquells dispositius o elements d’interconnexio,
accessoris d’ancoratge o fixacid necessaris per un total i correcte funcionament i obtencié dels
corresponents permisos o autoritzacions que requereixi la legislacié vigent.

L adjudicatari haura de realitzar, si és necessari, la integracié completa de I’equip amb els
sistemes d’informacio de I’hospital.

Totes les operacions van a carrec de 1’adjudicatari de ["equip.

Es considerara la data de posada en marxa a tots els efectes (facturacio i inici del periode de
garantia) quan es donin les condicions segiients:

- El proveidor ha Iliurat tota la documentacio técnica.
- El proveidor ha realitzat la formacié
- S’ha realitzat la posada en marxa de I’equip

Lliurament del material.- En cas que s’hagi d’efectuar en palets, hauran de complir les
condicions i caracteristiques d’embalatges segiients: Paletes curopees d’1,20 x 0,80 x 1,20,
amb un maxim de 750 Kg. i alcada maxima de 170 cm. (paleta inclosa).

En el cas que en una mateixa paleta s ubiquin diferents articles, hauran d’anar degudament
ordenats 1 identificats externament.

Informacié técnica.- L’adjudicatari haura de lliurar la informacio segiient en castella o
catala.

- Manual d” instruccions i operacions
- Manual de manteniment de |’ usuari
- Esquemes electronics i mecanics



% PIUS HOSPITAL

de Valls

- Documentacio de seguretat

- Llista de desglossament de les peces amb indicacié de la vida 1til aproximada de cada pega.
- Possibles utilitzacions de les diferents parts

- Regulacio de I’equip

- Muntatge d’accessoris

- Accionament i funcionament

- Precaucions

- Mesures en cas d’avaries

També haura d’actualitzar els manuals quan s’incorpori alguna modificacié a les
caracteristiques dels equips.

Els manuals es subministraran en una copia en paper i una copia en suport digital. La copia
en format digital estara muntada sobre un tinic arxiu en format PDF.

Formacié.- L’empresa adjudicataria oferira un programa de formacié de les prestacions i
maneig de I’equip al personal del servei.

Qualsevol modificacié el subministrament o sistema de videoprocessador i font de llum o
coledoscopis d’un sol tis obrira un periode de formacié a I’equip del servei.

El curs de formacié haurd d’anar dirigit als responsables del manteniment diari i a I’equip
encarregat de 1’0s i, per tant, haura de permetre que els diferents usuaris puguin ser autonoms
pel que fa el maneig dels equips. Els responsables dels equips hauran de ser també instruits en
el manteniment i ajust rutinaris, aixi com en el diagnostic i solucié de problemes, incidéncies i
d’avaries comuns.

L’esmentada formaci6 s’haura d’impartir a les dependéncies de 1’drgan contractant 1 ha de
constar d’una part teorica i una de practica, amb una durada suficient com per assolir
I'especialitzacio desitjada. Caldra que el técnic responsable de la formacio executi métodes
d’analisis per a cadascuna de les aplicacions que la configuracio de I’equip permeti dur a terme,
i ho fara d’acord amb les necessitats i interessos dels usuaris. La formaci6 no es donara per
acabada fins que el responsable de I’equip aixi ho consideri.

Es proporcionaran, en suport digital, tots els manuals técnics, d’is, manteniment i aplicacions
de I'equip i els seus accessoris. Addicionalment es proporcionara, en suport paper, els manuals
basics d’us i manteniment.

Garantia.-

Els elements de I'equip que s hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
O
possible a comptar des de la data de notificacio de la incidéncia.

L empresa adjudicataria ha de Iliurar al servei técnic de 1"hospital els fulls de les revisions
realitzades especificant les peces substituides i es detallaran les intervencions realitzades.

Servei téenic i manteniment.- El contractista haura de garantir:

- El manteniment preventiu i correctiu del videoprocessador i font de llum cedit durant tota
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la vigéncia del contracte.

- L’assisténcia técnica en un termini maxim de 48 hores laborables des de la notificacié de
I’avaria.

- La substitucié temporal de I’equip en cas d’avaria greu o prolongada.

Test d’acceptacié.- L’empresa adjudicataria, realitzard la prova per comprovar la
compatibilitat i el bon funcionament de ’equip cedit amb material fungible subministrat en
preséncia del personal técnic responsable de Gestio pius Hospital de Valls, SAM. En un
periode no superior a 10 dies laborables, es Iliurara un informe escrit en el que constin els
resultats de la prova efectuada.

QUARTA.- CERTIFICATS DE COMPLIMENT DE NORMATIVA.

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria
de qualitat, etiquetatge i envasat.

Tots els components de I’equip compliran la normativa espanyola i comunitaria vigent que
sigui d’aplicacio, sent al mateix temps de total responsabilitat de I’adjudicatari I’obtencio dels
certificats d’homologaci6 o declaracié de conformitat CE corresponents.

CINQUENA.- INCOMPLIMENTS I PENALIATS

Sén incompliments lleus:

Es consideren incompliments lleus aquells que no afecten I’activitat assistencial ni la
seguretat del pacient tals com:

- Retard < 3 dies en el lliurament.
- Error administratiu en ’etiquetatge o documentacié técnica.

- No aportar un certificat dins del termini, perd sense impacte clinic.

Son incompliments greus:

Es consideren incompliments greus aquells que afecten la qualitat del subministrament, la
disponibilitat del material o la seguretat assistencial, perd que poden ser corregits en termini
raonable, tals com:

- Retard superior a 3 dies o reiterat.

- Lliurament de coledoscopis no conformes o defectuosos.

- Manca temporal del processador d’imatge o interrupcio breu del servei.
- Noreposar material defectués dins termini establert (p. ex. 48 h).

- Incompliment de requeriments del responsable del contracte.

Sén incompliments molt greus:

Es consideren incompliments molt greus aquells que afecten greument la seguretat del
pacient, interrompen el servei assistencial o suposen incompliment d’una obligacio essencial
del contracte, tals com:

- Manca de subministrament de coledoscopis que impedeixi I’activitat assistencial.
4



]
% PIU% HOSPITAL

de Valls

- Indisponibilitat prolongada del processador d’imatge.

- Reiteraci6 d’incompliments greus.

- Subministrament de dispositius sense marcatge CE o sense garanties sanitaries.
- Qualsevol incompliment d’una obligacié essencial definida al plec.

Sancions:

Per incompliments lleus:

300 - 1.000 € per incidéncia o0 0,2 % del valor del subministrament.

Per incompliments greus:

2% a5 % del valor del subministrament afectat o 500 €/dia d’interrupcio.

Per incompliments molt greus:

5 % a 10 % del preu total del contracte i/o resolucié contractual,

SISENA.- CONDICIONS ESPECIALS EN MATERIA D’EXECUCIO
Condicions de qualitat i seguretat sanitaria

Els coledoscopis subministrats hauran de complir la normativa vigent sobre productes sanitaris
(Reglament (UE) 2017/745) i disposar de marcatge CE.

El contractista haura de garantir la tragabilitat completa dels dispositius fins al punt d’us,
mitjancant codificacid, lot i data de caducitat.

El material subministrat haura d’estar degudament envasat, esterilitzat i amb instruccions d’us
en catala o castella.

El processador d’imatge cedit haura de mantenir en tot moment la compatibilitat i funcionalitat
amb els dispositius lliurats.

El contractista haura de reposar immediatament qualsevol dispositiu defectués o amb mal
funcionament sense cap cost per a I’entitat.

Condicions de disponibilitat i assisténcia técnica

El contractista garantira la disponibilitat permanent del processador d’imatge durant tota la
vigencia del contracte.

En cas d’avaria, haura de proporcionar un equip de substitucid en un termini maxim de 24
hores.

S’haura de garantir un servei d’assisténcia técnica (telefonica o presencial) amb resposta en
menys de 24 hores laborables.
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L’empresa adjudicataria haura de facilitar formacio inicial al personal medic i d’infermeria en
["s del dispositiu.

Condicions mediambientals

Els dispositius i embalatges hauran de complir la normativa ambiental aplicable (Directiva
94/62/CE i Llei 7/2022 de residus i sols contaminats).

[’adjudicatari haura de retirar i gestionar correctament els residus d’embalatges derivats del
subministrament,

En cas que sigui possible, haura de prioritzar materials reciclables o amb menor impacte
ambiental.

L’empresa haura de lliurar anualment un informe de bones practiques ambientals o certificat
ISO 14001 (si en disposa).

Condicions socials i d’igualtat

L adjudicatari haura de complir les obligacions laborals, salarials i de seguretat social previstes
a la legislacio vigent.

Haura de respectar el principi d’igualtat d’oportunitats i no discriminacié per rao de sexe, edat
o discapacitat.

Si I'empresa t¢ més de 50 treballadors, haura d’acreditar el pla d’igualtat d’acord amb el Reial
decret 901/2020.

Es valorara positivament la contractacio de personal amb discapacitat o en risc d’exclusié social
per a tasques de suport logistic.

Condicions d’execucié vinculades a la gesti6 del contracte

El contractista haura de coordinar-se amb el responsable del contracte designat per entitat per
a la planificacio de lliuraments.

Els lliuraments s’efectuaran en el lloc, horari i condicions de recepcié establertes pel centre
hospitalari.

Tots els Iliuraments hauran d’anar acompanyats de 1’albara i document de tracabilitat
corresponent.

L adjudicatari haura d’utilitzar, si escau, sistemes electronics de comanda i facturacié integrats
amb la plataforma corporativa (p. ex. SAP o eFacturaCat).
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ANNEX A

EQUIP COL.LEDOCOSCOPI D’UN_SOL_US AMB_SISTEMA PROCESSADOR
D’IMATGES I FONT DE LLUM.

El subministrament de coledocoscopis d’un sol tis amb sistema processador d’imatges i font de llum
ha de complir, per tal de tenir en compte I’oferta, les caracteristiques que s’especifiquen a continuacio:

El' subministrament pel servei de quirofan, per tal de tenir en compte I’oferta, les caracteristiques que
s’especifiquen a continuacio:

CARACTERISTIQUES TECNIQUES MiINIMES EXIGIBLES

La manca d’aquestes caracteristiques serd motiu d’exclusié del procediment.

& 8

4 - by - s - - U =
Caracteristiques técniques minimes a complir § g =
= =
< 3 B
L o=
=

1. COLEDOCOSCOPIO FLEXIBLE ELECTRONIC D’UN SOL US

Camp de visi6 : >100 graus.

Diametre de I’extrem distal : <4,0 mm.

Llargada de I'instrument : Entre 650 mm i 750 mm .

Flexié de la punta distal : Entre 110 i 130 graus.

Canal de treball operatiu: 1.2 mm .

Ergonomia i maneig intuitiu per part del professional sanitari

2 EQUIP DE PROCESSADOR D’IMATGES I FONT DE LLUM

2.1. Poténcia

Voltatge. 100-240 VAC.

Freqiiencia: 50/60 Hz

Entrada nominal: 43 vatis
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2.2. II'luminacio

Llums: LED incorporada de 2 W.

Temperatura color: 3000-7000K.

2.3. Funcions

Disposar de Balang de blancs

Disposar de control luminic

Disposar de zoom

Disposar de congelacio d’imatges

Monitor portatil o sistema de visualitzacié amb opcié de captura i enregistrament d’imatges

Possibilitar la gravacio

Disposar d” emmagatzematee d’imatees (USB
P g g g

Autonomia suficient per a procediments prolongats

CARACTERISTIQUES PUNTUABLES A VALORAR DE FORMA AUTOMATICA

—
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Disposar de doble canal de treball 15
Dispositiu lliure de latex 6
Diametre de I’extrem distal 15
Sassignara la maxima puntuacié (PM=15 punts) a I'oferta que
suposi la millor baixa de diametre de I'extrem distal.
Les ofertes restants tindran una puntuacié (P) en funcié de la
seva oferta, que s'obtindra
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de I'aplicacio de la férmula seglent:
[P = PM x Ofm/Of

on:

P = Puntuacio obtinguda

PM = Puntuacié maxima

Ofm = Oferta diametre minima

Of = oferta diametre del licitador que es valora

Diametre de la insercio

Sassignara la maxima puntuacio (PM=15 punts) a l'oferta que
suposi la millor baixa de diametre de I'extrem distal.
Les ofertes restants tindran una puntuacié (P) en funcio de la
seva oferta, que s'obtindra
de I'aplicaci6 de la formula seguent:

[P = PM x Ofm/Of

on:
P = Puntuacio obtinguda

PM = Puntuacié maxima

Ofm = Oferta diametre minima

Of = oferta diametre del licitador que es valora

Dr. Jordi Palacin Luque

Cap de Servei de Cirurgia de

Gestié Pius Hospital de Valls, SAM

Valls, 20 d’octubre de 2025
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