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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL SUBMINISTRAMENT D’UN VIDEOCOLONOSCOPI PER

L'HOSPITAL DE CERDANYA.

VIDEOCOLONOSCOPI PEL SERVEI DE GASTROENTEROLOGIA.

Quantitat : 1 : 1 videocolonoscopi

1/ DEFINICIO D’EXAMENS / FINALITATS MEDIQUES

L'objecte d’aquest plec és establir les condicions tecniques per al subministrament, lliurament,
instal-lacio i posada en marxa, inclosa la formacid dels usuaris, d’un videocolonoscopi destinat al
Servei de Gastroenterologia de I'Hospital de Cerdanya.

APLICACIONS: Us polivalent en el marc de I'actitat del servei.

L'adquisicié d’aquest videocolonoscopi respon especialment a la necessitat del Servei de
Gastroenterologia de disposar d’un equip amb un diametre maxim del tub d’insercié de 11,6 mm,
destinat a facilitar la realitzacié de determinades colonoscopies en situacions cliniques especials,
principalment en casos d’estenosi o espasticitat colOnica, en que es requereix un endoscopi de
menor diametre.

El videocolonoscopi estara destinat principalment a les aplicacions seglents:

1.

Colonoscopia en situacions cliniques especials: Exploracié del colon en pacients que
presentin situacions anatomiques o funcionals que dificultin la progressido d’un
colonoscopi convencional, especialment en casos d’estenosi o espasticitat colonica,
gracies a un tub d’insercié amb un diametre maxim de 11,6 mm.

Colonoscopia diagnostica: Exploracid del colon per a la deteccid, visualitzacid i
caracteritzacio de lesions, amb suport de sistemes de millora de la imatge com i-scan.

Colonoscopia terapéutica: Realitzacid de procediments com biopsies, polipectomies i
altres técnigues endoscopigues compatibles amb un canal de treball de 3,2 mm.

Deteccid i caracteritzacié de lesions colorectals: Visualitzacié avancada de la mucosa
mitjancant tecnologia d’'imatge d’alta definicid i sistemes de processament d’imatge
compatibles amb el videoprocessador existent.

lleoscopia: Exploracié de l'ili terminal mitjangant un videocolonoscopi amb una longitud
de treball de 1.700 mm i caracteristiques adequades de maniobrabilitat.

2/ CARACTERISTIQUES REQUERIDES

El videocolonoscopi haura de complir les caracteristiques tecniques necessaries per garantir la
realitzacio dels procediments descrits anteriorment i la seva compatibilitat amb el
videoprocessador d’imatge PENTAX HD 4K INSPIRA disponible a I'Hospital de Cerdanya.

Videocolonoscopi Digital HD 4K SLIM — Quantitat: 1

1. Diametre i longitud del tub d’insercié
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Diametre maxim del tub d’insercié de 11,6 mm, adequat per a la realitzacié de
colonoscopies en situacions cliniques que requereixin un endoscopi de menor diametre.
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e Diametre de I'extrem distal de 11,5 mm.
e Longitud de treball de 1.700 mm.
2. Qualitat d’imatge

e Sensor d'imatge CMOS HD 4K, que permet una visualitzacio d’alta definicio del tracte
intestinal.

e Compatibilitat amb el sistema i-scan per a la deteccio, caracteritzacid i delimitacio de
lesions.

3. Angle de visié i profunditat de camp

e Angle de visio de 170°.

e Direccié de visio frontal.

e Profunditat de camp de 2 a 100 mm.
4. Canal de treball

e Canal de treball de 3,2 mm, compatible amb la introduccié d’instrumental destinat a
procediments diagnostics i terapéutics.

e Canal auxiliar de rentat.
5. Angulacions
e Amunt/avall: 210° / 180°.
e Dreta/esquerra: 160° / 160°.
6. Caracteristiques de maniobrabilitat i ergonomia
e Sistema de rigidesa variable manual al llarg del tub d’insercié.
e Sistema True Torque, amb resposta de gir del tub d’insercié 1:1.
e Sistema antibucle en el cordd umbilical.
¢ Bloc de comandaments ergonomic.
e Quatre botons multifuncié al comandament de I’'endoscopi.
e Llum LED d’Ultima generacio.
7. Compatibilitat

e Elvideocolonoscopi haura de ser plenament compatible amb els processadors de la
serie PENTAX INSPIRA i amb el sistema instal-lat a 'Hospital de Cerdanya.

e Aquesta compatibilitat haura de permetre |'Us de les funcions de processament i millora
d’imatge disponibles en el sistema existent.

3/ CAPTURA | ENREGISTRAMENT D'IMATGES

El videocolonoscopi haura de permetre la captura d’imatges durant els procediments
endoscopics mitjancant la seva integracid amb el videoprocessador existent a I'Hospital de
Cerdanvya.

L'equip disposara de botons multifuncio al comandament de I'endoscopi, que permetran I'accés
a les funcions compatibles amb el sistema de processament d’imatge instal-lat.
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La integracio amb el videoprocessador haura de garantir la correcta gestid i documentacio de
les imatges obtingudes durant els examens endoscopics.

4/ OBLIGACIONS DE L’ADJUDICATARI

L’adjudicatari es compromet a subministrar el videocolonoscopi objecte d’aquesta licitacié amb
unes caracteristiques i funcionalitats iguals o superiors a les especificades en aquest Plec de
Prescripcions Tecniques.

El subministrament incloura tots els components, accessoris i elements d’interconnexid
necessaris per garantir el correcte funcionament de I'equip i la seva plena compatibilitat amb el
videoprocessador PENTAX INSPIRA instal-lat a I'Hospital de Cerdanya.

El subministrament no es considerara finalitzat fins que s’hagi comprovat satisfactoriament el
correcte funcionament de I'equip i la seva integracié amb el sistema existent.

"adjudicatari haura de disposar, durant tota la vigéncia del contracte, d’una asseguranca de
responsabilitat civil amb una cobertura minima de 100.000 euros, destinada a cobrir els
possibles danys ocasionats a persones o béns com a conseqiencia de la seva activitat.

Qualsevol perjudici causat a I'Hospital de Cerdanya o a tercers com a consequencia d’un
subministrament, instal-lacié o posada en servei defectuosos sera responsabilitat de I'empresa
adjudicataria.

L'empresa adjudicataria garantira el transport, lliurament, instal-lacio i posada en servei del
videocolonoscopi mitjancant personal propi o subcontractat. En cas de subcontractacio,
aquesta haura de ser comunicada i acceptada previament per I'Hospital de Cerdanya.

5/ INSTAL-LACIO — LLIURAMENT

Un cop adjudicat i formalitzat el contracte, el videocolonoscopi haura de ser subministrat,
instal-lat i posat en servei en un termini maxim de 30 dies habils a comptar des de la data de
formalitzacié del contracte.

L’equip es considerara definitivament instal-lat un cop s’hagin realitzat satisfactoriament les
proves d’acceptacid i s’hagi signat I'acta de recepcio corresponent.

L'empresa adjudicataria assumira tots els costos necessaris per garantir el correcte transport i
lliurament de I'equip fins a la seva ubicacié definitiva a 'Hospital de Cerdanya, aixi com
gualsevol desperfecte ocasionat durant el transport.

La instal-laci¢ i posada en servei es realitzara de manera coordinada amb el personal designat
per I'Hospital de Cerdanya.

L'empresa adjudicataria haura de:

e Subministrar el videocolonoscopi amb tots els accessoris i elements necessaris per al
seu correcte funcionament.

e Realitzar la instal-lacié, connexid i verificacié de la compatibilitat amb el sistema
existent.

e Realitzar les proves funcionals necessaries abans de la recepcio definitiva.

e Retirar els embalatges i residus generats durant el lliurament i deixar la zona en les
mateixes condicions prévies a la intervencio.
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6/ TERMINI D'EXECUCIO | PENALITZACIO PER RETARD
6.1/ Termini d’execucié

El termini maxim per al subministrament, instal-lacio i posada en servei del videocolonoscopi
sera de 30 dies habils a comptar des de la formalitzacié del contracte.

El subministrament es considerara completat un cop I'equip hagi estat lliurat, instal-lat, verificat
i posat en funcionament, inclosos tots els accessoris necessaris per al seu correcte Us.

6.2/ Penalitzacid per retard

En cas que se superi el termini maxim d’execucié establert per causa imputable a I'adjudicatari,
excepte en suposits de forca major degudament justificats, I'Hospital de Cerdanya podra aplicar
una penalitzacio per demora.

La penalitzacié sera del dos per cent (2 %) sobre el preu del contracte per cada dia de retard
respecte del termini maxim establert.

Aquesta penalitzacio també sera aplicable en cas de retard en el lliurament de qualsevol
accessori imprescindible per al correcte funcionament de I’equip o en la seva completa posada
en servei.

7/ LLOC DE LLIURAMENT

El lloc de lliurament sera I'Hospital de Cerdanya, accés logistica, sent I’'horari de recepcié 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 i posat en servei el videocolonoscopi, I'adjudicatari
i 'Hospital de Cerdanya realitzaran les proves o tests de recepcio tecnica corresponents.

Si el resultat és satisfactori, es signara I'acta de recepcio de 'equip.

En cas que el test d’acceptacid sigui negatiu, no es signara I'acta de recepcid i es requerira a
I'adjudicatari perque resolgui les deficiencies detectades o aporti una solucidé adequada en un
termini maxim de 10 dies habils des de la notificacid.

Si, un cop transcorregut aquest termini i realitzades les actuacions correctives, el resultat del
test d’acceptacio continua sent negatiu, I'Hospital de Cerdanya podra optar per resoldre el
contracte sense indemnitzacié a I'adjudicatari.

La formacio als professionals de I'Hospital de Cerdanya s’haura de realitzar dins dels cinc dies
posteriors a la signatura de I'acta de recepcio.
9/ FORMACIO

’adjudicatari proporcionara la formacié necessaria al personal designat per I'Hospital de
Cerdanya sobre I'Us correcte, les caracteristiques técniques i les prestacions del
videocolonoscopi subministrat, amb |'objectiu de garantir-ne un Us segur i I'aprofitament
adequat de les seves funcionalitats.

La formacio incloura, com a minim:
e Funcionament general i manipulacié segura del videocolonoscopi.
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e Utilitzacio de les principals funcions de I'equip i dels comandaments disponibles.

e Recomanacions d’us relacionades amb la maniobrabilitat, |a rigidesa variable i les
funcionalitats especifiques del dispositiu.

e Procediments de neteja, desinfeccid i reprocessament de I’'endoscopi d’acord amb les
instruccions del fabricant.

e Procediment de verificacio de fuites i controls previs a la utilitzacio de I'equip.

e Recomanacions de manipulacid, transport i emmagatzematge destinades a preservar la
integritat de I'endoscopi.

’adjudicatari haura de proporcionar una formacié adaptada a les necessitats dels professionals
que utilitzaran i reprocessaran I'equip, incloent-hi sessions practiques quan sigui necessari.

'adjudicatari lliurara a I’'Hospital de Cerdanya els manuals d’Us, instruccions de reprocessament
i altra documentacio técnica necessaria en format digital.

En cas de modificacions o actualitzacions rellevants que afectin I’Us o la seguretat de I'equip,
I'adjudicatari haura d’informar I’'Hospital de Cerdanya i proporcionar, si escau, la formacio
complementaria necessaria.

El cost de la formacid, incloses les possibles despeses de desplagament, allotjament i dietes del
personal formador, estara integrament inclos en el preu del subministrament.

10/ GARANTIA

10-1/ GARANTIA CONTRACTUAL

El videocolonoscopi objecte d’aquest contracte estara garantit des de la data de recepcié
definitiva, formalitzada mitjancant la signatura de 'acta de recepcid, durant un periode minim
d'1any.

En cas que I'adjudicatari ofereixi un periode de garantia superior o que algun component o
accessori disposi d’una garantia especifica addicional, aquesta circumstancia haura de quedar
indicada en I'oferta.

Durant el periode de garantia quedaran inclosos, sense cost addicional per a I'Hospital de
Cerdanya:

e Elsrecanvis, ma d’obra, desplacaments, transport i despeses d’enviament necessaris
per a les reparacions cobertes per la garantia.

e Les operacions de manteniment preventiu previstes pel fabricant durant aquest
periode.

e lareparacio o substitucid dels components, accessoris o elements de I'equip que
presentin defectes de fabricacié o deficiencies d’origen.

e lareparacio de les parts defectuoses que afectin el correcte funcionament de I'equip.

La garantia no sera aplicable als danys derivats d’un Us inadequat de I'equip, d’'un incompliment
de les instruccions del fabricant o d’intervencions realitzades per personal no autoritzat.

10-2/ DURANT EL PERIODE DE GARANTIA

’adjudicatari haura de disposar d’un servei de postvenda disponible de dilluns a divendres,
excepte dies festius.
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En cas d’avaria o mal funcionament de I'equip, I'adjudicatari es compromet a donar resposta i
iniciar la gestid de la incidencia en un termini maxim de 8 hores habils des de la recepcio de la
notificacio, dins de I"horari d’atencio del servei de postvenda.

Les reparacions podran efectuar-se a I'Hospital de Cerdanya o, quan la naturalesa de la
intervencid ho requereixi, a les instal-lacions o tallers autoritzats pel fabricant.

Durant el periode de garantia, quedaran incloses totes les peces, ma d’obra, desplacaments,
transports i qualsevol altra despesa necessaria per a la resolucié de les avaries cobertes per la
garantia.

11/ MANTENIMENT

El manteniment de I'equip durant tot el periode de garantia sera assumit per I'adjudicatari i
incloura tant el manteniment preventiu com el manteniment correctiu.

11-1/ MANTENIMENT PREVENTIU

’adjudicatari realitzara les operacions de manteniment preventiu de I'equip d’acord amb la
freqlencia i els procediments establerts pel fabricant.

L’objectiu del manteniment preventiu sera garantir el correcte funcionament, la seguretatila
fiabilitat del videocolonoscopi durant tot el periode de garantia.

Les intervencions de manteniment preventiu es coordinaran previament amb el Servei de
Gastroenterologia i el Servei d’Electromedicina de I'Hospital de Cerdanya, amb I'objectiu de
minimitzar I'afectacio sobre I'activitat assistencial.

El manteniment preventiu incloura, com a minim:
e Comprovacio de 'estat general de I'equip.
e Verificacié del correcte funcionament dels components i comandaments.
e Aplicacié de les operacions de manteniment previstes pel fabricant.

e Realitzacié dels ajustos, verificacions i substitucions de peces de desgast que
corresponguin segons el programa de manteniment.

e Verificacié de la integritat i seguretat funcional de I'equip.

Després de cada intervencio, I'adjudicatari lliurara a I’'Hospital de Cerdanya un informe o part de
manteniment amb les actuacions realitzades i, si escau, les incidencies detectades.

En cas que durant una intervencio es detecti la necessitat de realitzar actuacions addicionals no
incloses en la cobertura prevista, I'adjudicatari ho comunicara préviament i per escrit a
I'Hospital de Cerdanya.

11.2/ MANTENIMENT CORRECTIU

Durant el periode de garantia, I'adjudicatari assumira el manteniment correctiu necessari per
resoldre qualsevol avaria o mal funcionament de I’'equip cobert per la garantia.

El manteniment correctiu incloura la diagnosi de I'avaria, la ma d’obra, els recanvis, els
desplacaments i el transport de I'equip quan sigui necessari, sense cost addicional per a
I'Hospital de Cerdanya.
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Queden exclosos d’aquesta cobertura els danys o avaries derivats d’un Us inadequat de I'equip,
de I'incompliment de les instruccions del fabricant o d’intervencions efectuades per personal no
autoritzat.

Totes les intervencions efectuades quedaran documentades mitjancant el corresponent
informe técnic o part d’intervencio.
12/ PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

"adjudicatari sera responsable del compliment de la normativa vigent en matéria de Prevencio
de Riscos Laborals en relacié amb I'activitat desenvolupada pels seus treballadors, aixi com del
compliment de les normes internes de I'Hospital de Cerdanya.

’adjudicatari haura de justificar que disposa d’una gestié actualitzada en mateéria de prevencié
de riscos laborals i indicar la modalitat d’organitzacié preventiva de 'empresa, aixi com la
persona responsable o designada en aquesta materia.

"adjudicatari sera responsable de comunicar els accidents laborals dels seus treballadors que
es produeixin a les instal-lacions de I'Hospital de Cerdanya.

Abans de I'inici de qualsevol activitat a les instal-lacions de I'Hospital, I'adjudicatari haura de
complir les obligacions aplicables en materia de coordinacié d’activitats empresarials i aportar la
documentacidé i informacio que li sigui requerida.

13/ PRESENTACIO | DEMOSTRACIO DEL MATERIAL

L'Hospital de Cerdanya es reserva el dret de sol-licitar una demostracié del videocolonoscopi
ofert durant el periode d’avaluacié de les ofertes.

En cas que es requereixi aquesta demostracio, es realitzara a les instal-lacions de I’'Hospital de
Cerdanya, en les dates i condicions que es comuniquin préviament al licitador.

L’equip presentat haura de correspondre al model ofert en la licitacid i permetre la verificacio
de les seves principals caracteristiques tecniques, funcionals i de compatibilitat amb el sistema
existent.

En cas que es presentin accessoris o funcionalitats opcionals no incloses en I'oferta base,
aquests hauran d’estar clarament identificats com a opcionals.
14/ ASPECTE NORMATIU

El videocolonoscopi subministrat haura de complir la normativa europea vigent aplicable als
dispositius medics i, en particular, el Reglament (UE) 2017/745 sobre els productes sanitaris, aixi
com les seves modificacions i disposicions aplicables.

L’equip haura de disposar del marcatge CE corresponent i complir els requisits de seguretat i
funcionament exigibles per a la seva comercialitzacié i utilitzacié com a dispositiu medic.

’adjudicatari haura d’aportar, com a minim, la documentacié segtient:
e Certificat o documentacié acreditativa del marcatge CE de I'equip.
e Manual d’usuari i instruccions d’us del videocolonoscopi.

e Instruccions de neteja, desinfeccid i reprocessament establertes pel fabricant.
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e Documentacio tecnica necessaria per a les operacions de manteniment preventiu i
correctiu.

e Informacid relativa als accessoris, consumibles i elements compatibles necessaris per al
correcte funcionament de I'equip.

El sol-licitant aportara els seglients documents:

- Manual d'usuarien francés i espanyol, amb la llista de comprovacié de 'usuari, per a cada
dispositiu.

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

- Certificat de marcatge CE.

15/ MISCEL-LANIA

El licitador haura d’emplenar els annexos requerits en la licitacid, incloent-hi el Qliestionari
técnic i el document relatiu a la Qualitat del servei, aportant tota la informacié necessaria per
permetre la correcta valoracié de I'oferta.

El licitador podra proposar, sense cost addicional per a I'Hospital de Cerdanya, funcionalitats,
accessoris o prestacions addicionals que consideri d’interes, sempre que quedin clarament
identificats i no modifiquin les caracteristiques minimes exigides en aquest Plec de Prescripcions
Téecniques.

Les preguntes, dubtes o consultes relacionades amb la licitacid s’hauran de formular a través
del corresponent anunci publicat al Perfil del Contractant de I'Hospital de Cerdanya, dins de la
Plataforma de Contractacio Publica de la Generalitat de Catalunya.

Romain PUJOL
Responsable de la Unitat d’Enginyeria Biomedica i Projectes

Document signat electronicament
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