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1. Antecedents

La Fundacio de Gestié Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant FGS) es veu

en la necessitat d'incorporar una d'un sistema de visualitzacié quirdrgica de la casa comercial

KARL STORZ per al Bloc Quirtrgic. L'equipament a incorporar només pot ser de la KARL STORZ
ENDOSCOPIA IBERICA S.A. Aquest fet i d'altres que justifiquen I'exclusivitat de I'equipament es

descriuen en la Memoria Justificativa de la licitacié.

Aquest document pretén definir les prescripcions técniques particulars de I'equipament i els seus

accessoris, aixd com les de la seva installacié i posada en marxa.

2. Abast del contracte

L'abast del present expedient de contractacié consisteix en la incorporacié d'un sistema de

visualitzacié quirdrgica basat en tecnologia exoscopica, aixi com la renovacié d'una torre de

visualitzacié 4K/3D per la FGS tal i com es descriu en l'apartat de prescripcions generals. L'equip i

les seves caracteristiques es defineixen en el seglient punt de prescripcions generals.

3. Prescripcions generals

El contracte consisteix en el subministrament, instal-lacié, muntatge i posada en funcionament de :

- Exoscop model Vitom Eagle, amb les seglients caracteristiques:

Distancia de treball 20 — 50 cm.

Conductor de llum de fibra optica.

Reproduccié d'imatges per fluorescéncia.

Software NIR/ICG VITOM EAGLE.

Sistema de suport i posicionament motoritzat.

Sistemes de control del dispositiu, incloent comandament manual tipus i control per
pedal.

Cable de llum de fibra dptica adequat i tots els accessoris necessaris per al seu correcte
funcionament.

Seva integracié amb la infraestructura digital de quirdfan i amb la plataforma existent al

centre.

- Torres de Laparoscopia model Rubina 4K/3D ICG, amb les seglients caracteristiques:

Monitor 4K/3D de 32"
Capgcal de camera 4K amb fluorescencia
Sistema de control i processament d'imatge 4K i Full HD

Modul per a la connexié del capgal de camera
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- Font de llum freda Power LED RUBINA
- Videoendoscopi 4K 3D amb fluorescéncia TIPCAM 1 RUBINA 30°
- Accessoris:

= Cable de llum de fibra optica

= Safata quirdrgica especifica per al videoendoscopi, apta per a la neteja,

desinfeccid, esterilitzacié i emmagatzematge

= Torre mdbil amb rodes antiestatiques i bloquejables

=  Rails per a equips i portacamera

= Brag de monitor regulable

= Safata per a teclat

= Portabotelles de CO;

» Funda protectora per a monitor

L'equipament ha de ser de la marca KARL STORZ ENDOSCOPIA IBERICA S.A. ja que és l'Unic
equipament que compleix amb les necessitats de la FGS.

4. Condicions de subministrament

El subministrament de l'article objecte de la present licitacié es fara a la FGS. Per tant, I'adjudicatari
haura d'efectuar els treballs de transport i muntatge a partir de la data que determini la FGS en el

termini no superior a 1 mes des de la formalitzacié del contracte.
L'equipament es subministrara amb tots els accessoris necessaris per a un correcte funcionament,

instal-lant-se en les dependéncies definitives i encarregant-se l'adjudicatari de la retirada dels

embalatges.

5. Obligacions del contractista

El contractista esta obligat a complir el termini d'execucié del contracte en els terminis previstos
en aquest document i en la seva oferta aixi com lliurar els béns objecte del contracte en temps i

llocs fixats en el contracte.

= Condicions d'instal-lacié del sistema:
La instal-lacié del sistema ha d'incloure:
- Installlacid i posta a punt de tots els sistemes oferts.
- Interconnexié de tots els elements que formen l'equip.
- Totes aquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la correcta

instal-lacié i posada en funcionament de I'equip.
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- Les interconnexions de tipus eléctric i de control entre el quadre eléctric de I'equip i el

propi equip anira a carrec del proveidor.

= L'oferta ha de preveure la instal-laci6 completa de I'equip, que haura de ser duta a terme
d'acord a les directrius técniques de la direccié de manteniment i obres del centre.

El subministrament, instal-lacié i posada en funcionament de l'equipament objecte d'aquest

expedient, van a carrec de l'adjudicatari i estaran incloses en el preu de licitacié. L'empresa

adjudicataria, una vegada instal-lat I'equip, haura de realitzar les proves d'acceptacié corresponents.

Les proves es realitzaran en preséncia del personal, técnicament qualificat, autoritzat pel centre.

= Pla de Formacié:

El contractista haura de prestar la corresponent formacié al personal de la FGS. En aquest sentit
presentara i consensuara amb la FGS un Pla de Formacié amb I'objectiu d'oferir accions formatives
inicials pel personal al respecte del funcionament i Us del mddul de manera que s'optimitzi el seu

rendiment i s'aconsegueixi una eficiéncia optima que millori la qualitat assistencial.

= Normativa obligatoria:
Tots els components del sistema hauran de complir amb el que estableix la legislacié espanyola i

comunitaria vigent que sigui d‘aplicacid, aixi com altres normes aplicables obligatoriament:

- Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril de 2017,
sobre els productes sanitaris (MDR).

- Reial Decret 192/2023, de 21 de marg¢, pel qual es regulen els productes sanitaris.

- UNE-EN IEC 60601-1, relativa a la seguretat basica i funcionament essencial dels
equips electromedics.

- UNE-EN IEC 60601-1-2, relativa a compatibilitat electromagnetica dels equips
electromedics.

- Reial Decret 842/2002, pel qual s'aprova el Reglament Electrotécnic de Baixa Tensio
(REBT).

- Marcatge CE conforme al Reglament (UE) 2017/745.

Documentacié técnica complementaria: Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha

d'incloure la seglient documentacié redactada en catala i/o en castella:

- 2 manuals complets d’instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions
de les seves diferents parts, incloent-hi la preparacié, posada en marxa, precaucions i

mesures en cas d'avaries.
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- 2 manuals dinstalllacié, amb totes les instruccions de regulacié, incloent-hi les
instruccions de muntatge d'accessoris i la seva aplicacié.

- 2 manuals d'instruccions de manteniment que ha de contenir les instruccions seguents:
Instruccions de manteniment preventiu, Planols i esquemes, amb dimensions, Relacié de
components i recanvis que calgui canviar amb més frequiéncia, Esquema técnic sobre el
muntatge dels accessoris i recanvis, Instruccions de manteniment correctiu, incloent-hi la

relacié d’'avaries més usuals i la seva solucié.

6. Garantia

El termini de garantia de I'equip ofert sera minim d'un (1) any.

Barcelona, 9 de Juliol del 2026

Rubén Moragues Pastor
Director de Serveis Generals

NOTA: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per les
persones competents.

NOTA 1: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.

NOTA 2: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte dinteres en la
propia actuacié professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en
relacié als Conflictes d'interés aprovat per la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




