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Expte 1263/2024

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO,
INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN EQUIPO DE
ESTIMULACION MAGNETICA TRANSCRANEAL, UN EQUIPO EEG PARA
NEUROFISIOLOGIA Y UN DETECTOR DE RADIACION GAMA PARA EL
CONSORCIO HOSPITALARIO PROVINCIAL DE CASTELLON

1. ANTECEDENTES

El Consorcio Hospitalario Provincial de Castellon tiene las siguientes
necesidades en materia de equipamiento de electromedicina:

. Actualizacién de las técnicas psiquiatricas de que dispone
mediante la adquisicion de un Equipo de estimulacion magnética
transcraneal para el tratamiento de la depresidén resistente y otros
trastornos mentales.

J Renovacion del equipo de electroencefalografia para
neurofisiologia, ya que el existente presenta averias y ha sido
declarado obsoleto con cese en la produccién de piezas de recambio.
. Adquisicion de un dispositivo electrénico de deteccidén de ganglio
centinela (como melanomas o patologia mamaria) para las
intervenciones quirdrgicas oncoldgicas en que se requiera dicha
deteccidn.

2. OBJETO

El objeto del presente expediente es definir las caracteristicas técnicas que
debe regir la contratacién del suministro, instalacion y puesta en marcha de
los siguientes equipos de electromedicina

1 Equipo de Estimulacion Magnética Transcraneal
2 Equipo EEG Neurofisiologia
3 Dispositivo deteccion radiacion Gama

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que
puedan ser necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos. Se
realizara la instalacion teniendo en cuenta que las medidas se ajustaran a los
espacios disponibles, incluyéndose todos los elementos y medios necesarios
para la instalacion.

3. NORMATIVA.

Las empresas licitadoras cumplirdn con toda aquella normativa europea,
estatal, autondmica y local, asi como las dictadas por la Conselleria de Sanitat
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que pudieran serle de aplicacién, asi como las modificaciones que se
produzcan durante la vigencia del contrato en todo lo que afecte al equipo,
subsistemas, aplicaciones, software, etc. Ademas, correra con la legalizacién
de todos y cada uno de los componentes que formen parte del equipo,
corriendo por cuenta de esta su tramitacion ante los organismos y
administraciones competentes.

La empresa contratada cumplird con todas las obligaciones laborales y de
Seguridad Social y de Prevencién de Riesgos Laborales que le sean aplicables.
En su caso, todo el software incluido en los equipos deberd cumplir los
requisitos de seguridad y confidencialidad exigidos por la normativa vigente
en materia de proteccidon de datos de caracter personal.

Las empresas Adjudicatarias antes de proceder a la instalacién de los equipos
entregaran al responsable del contrato los certificados de marcado CE del
equipo, elementos externos, software, etc., y una copia en digital.

Los equipos, accesorios y aplicaciones tendran la declaracién de conformidad
del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacion obligadas.

4. OFERTA
El equipo descrito en la oferta debe suministrarse con todos aquellos
dispositivos o elementos de interconexién, hardware, software y accesorios

necesarios para un total y correcto funcionamiento.

Deben quedar claramente reflejados los equipos, componentes y accesorios
que estan incluidos en la oferta, debiendo indicar:

J Descripcion completa del equipo y de todos y cada uno de sus
componentes principales con sus numeros de referencia correspondientes.

. Documentacién técnica en Castellano.

o Declaracién de conformidad segin normativa vigente.

o Ubicacién y contacto del servicio técnico y tiempo de respuesta del
mismo.

o Ao de comercializacién de los equipos objeto del contrato.

Todos los equipos y sus accesorios deberan ser nuevos no habiéndose
utilizado previamente.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones,
composicidn y caracteristicas establecidas como minimas en este apartado.
Si alguna de las caracteristicas establecidas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas como guia u orientacién, sin que el hecho de
no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Los equipos que se ofertaran seran nuevos. Bajo ningln concepto seran
admitidos equipos de segunda mano o que incluyan componentes de segunda
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mano, siendo este aspecto causa de exclusion.

El uso de los equipos ofertados no tendra coste adicional para el CHPCS, salvo
en lo que a fungibles se refiere. En particular, no podra haber coste alguno
asociado a un numero determinado de usuarios, licencias, utilizacion del
equipo o variable analoga.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el
material ofertado cumple la legislacién vigente (Real Decreto 192/2023, de
21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y la restante
normativa vigente en la materia, Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 en lo concerniente al Software incluido, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién). Asimismo,
deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos, la copia de los
certificados de marcado CE de los productos.

5.1 LOTE 1. EQUIPO PARA LA ADMINISTRACION DE ESTIMULACION
MAGNETICA TRANSCRANEAL

Equipo de estimulacién magnética transcraneal para el tratamiento de casos
de depresién mayor y otros trastornos mentales resistentes al tratamiento
farmacoldgico habitual.

Compuesto por:

Equipo de EMT

. Bobina de tratamiento

o Bobina placebo

. Unidad de refrigeracion de bobinas

o Carro de transporte con ruedas para facil desplazamiento

o Brazo ajustable para bobinas integrado en el carro de transporte
. Silléon con reposacabezas

El equipo debera contar con las siguientes especificaciones minimas:
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Equipo

e Equipo de estimulacion magnética transcraneal repetitiva con amplio
rango de frecuencias (hasta 100hz) que cuente con sistema de refri-
geracion dindmica liquida.

e Control externo (trigger) de los parametros de estimulacién mediante
otros equipos.

e Posibilidad de realizar pulsos monofasicos, bifasicos, asi como estimu-
lar con patrones establecidos (Theta burst) con el mismo equipo. El
equipo debe ser capaz de estimular de modo repetitivo a 20-25 Hz al
100% de potencia como minimo en modo bifasico.

e Capacidad de conmutar la direccién del flujo de la corriente en la bo-
bina desde el sistema de control del equipo, sin la necesidad de mo-
ver la bobina de la posicién de estimulacion.

e Programa de control integrado en el equipo con capacidad de almace-
nar los protocolos de estimulacidn con facil acceso.

Bobina y refrigeracion
e Bobina de mariposa con disparador manual integrado y sistema de
refrigeracion liquido dindmico que permita la estimulacién a altas in-
tensidades durante periodos prolongados con las siguientes caracte-
risticas:
e Vida minima de la bobina sin necesidad de revisiones de man-
tenimiento durante 5 afios o0 27 millones de pulsos.
e >20.000 estimulaciones antes de calentamiento a temperatura
ambiente de 20 ° C: Potencia media del 75% en 1pps.
e Indicador led integrado en bobina para conocer el estado de
activacion/desactivacion de disparo.
e Ancho de pulso activo de 290 ps.

e Bobina de doble cono con disparador manual integrado y sistema de
refrigeracion liquido dindmico que permita la estimulacion a altas in-
tensidades durante periodos prolongados con las siguientes caracte-
risticas:

e Vida minima de la bobina sin necesidad de revisiones de man-
tenimiento durante 5 afios 0 27 millones de pulsos.

e >20.000 estimulaciones antes de calentamiento a temperatura
ambiente de 20 ° C: Potencia media del 75% en 1pps.

e Indicador led integrado en bobina para conocer el estado de
activacion/desactivacion de disparo.

e Ancho de pulso activo de 290 ps.
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e Bobina placebo doble cono con doble ciego para estudios de investi-
gacion y ensayos clinicos siendo activa y simulada con refrigeraciéon
dinamica.

Posibilidad de integracion con recursos externos
e El equipo debe permitir la transferencia de los datos de tratamiento a
sistemas de navegacién y ordenadores, asi como definir y ejecutar el
protocolo de estimulacion desde dispositivos externos.

5.2 LOTE 2 EQUIPO VIDEO EEG SERVICIO DE NEUROFISIOLOGIA

1- Caja amplificadora con 32 canales de EEG, 9 de ellos configurables
para poligrafia, 1 canal de DC, Pulsioximetro integrado con canal de
Saturacion y Ritmo cardiaco.

Especificaciones:
e Conversiéon A/D de 16 bits
e Ruido: 115dB
e Resolucién: 0,153mcV
e Impedancia de entrada: 100M ohmios
e CMRR: > 115dB @0,16-70 Hz
e Ancho de banda: 0.053-500 Hz AC

2- Conectividad TCP/IP de la caja amplificadora a través de la red con el
ordenador de adquisicion.

3- Frecuencia de muestreo de 2 Khz por canal

4- Botdn de eventos de paciente

5- Foto estimulador tipo flash configurable para aplicaciones de EEG

6- Trigger

7- Electrodos del paciente

8- Carro de transporte con transformador de aislamiento.

Sistema de Videometria Sincronizada.
1- Compuesto por una camara Motorizada PTZ HD dia y noche con

resolucién de (1280 x 720) y microfono ambiente
2- Licencia de video sincronizado con la sefial de electroencefalografia
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Sistema de Registro con Software de Adquisicion y Revision

1- Ordenador torre CPU i7/ 16 GB RAM y disco SSD, de ultima generacion
con Windows10 pro 64 bits y Microsoft Office.

2- Software automatico de analisis de sefial en tiempo real para deteccion
automatica de eventos de polisomnografia y electroencefalografia
crisis y puntas.

3- Sistema automatico de encendido y reanudacion de registro cuando
se producen cortes de suministro eléctrico.

4- Redundancia de sistemas de almacenamiento. ElI sistema
automaticamente busca unidades de almacenamiento en red o
conectadas directamente al equipo de adquisicién cuando se queda sin
espacio la unidad de almacenamiento principal, sin necesidad de
manipulacién del usuario. Permite grabar directamente los datos
contra el Servidor.

5- Permite monitorizar y revisar cualquier otro estudio que se esté
realizando en otra maquina y controlar la cdmara o camaras instaladas.

6- Base de datos totalmente configurable por el usuario con cédigos ICD-
9, ICD-10, ICSD y ICSD-2.

7- Disefo de plantillas de informe en Word, posibilidad de adjuntar
informes a los estudios.

8- Software automatico de deteccién de puntas y eventos.

5.3 LOTE 3. DISPOSITIVO ELECTRONICO DE DETECCION
RADIACIONES GAMA

Dispositivo para deteccién de rayos gamma emitidos por isdtopos radiactivos
en organos o tejidos del cuerpo en las intervenciones quirirgicas oncoldgicas.

Requisitos minimos:

Tecnologia inaldmbrica Bluetooth

Indicador visual en pantalla

Sonido creciente o decreciente

Debe detectar isotopos de Tecnecio 99, Yodo 125, Cobalto 57, Indio

111, Yodo 131

Debe detectar vy filtrar I-125 y Tc-99 simultaneamente.

e Incluye una sonda inaldmbrica de 14 mm de alta sensibilidad vy
direccionalidad con punta angular o recta que permita explorar
simultaneamente 99 Tc y 125I.

e Incluye Colimador externo compatible con sondas de 14 mm que limite

el campo de vision a 500
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6. CONDICIONES GENERALES:

La instalacion de los equipos se realizara en el lugar que se designe por los
responsables del departamento.

Todos los trabajos directamente o indirectamente relacionados y necesarios
para la instalaciéon del nuevo equipo (asi como la retirada del antiguo si
procede), hasta su finalizacion completa, serdn asumidos por la Adjudicataria
(incluyendo materiales, piezas, accesorios, aparatos, herramientas, equipos
especiales, maquinas-herramientas, obras, instalaciones, etc., y demas
utensilios precisos para la realizacion completa de los trabajos necesarios
para su instalacion). La realizacién de la instalacién no requerird en ningun
momento la intervencion de mano de obra, materiales o herramientas por
parte del Servicio de mantenimiento del Consorcio Hospital de Provincial de
Castellon limitandose la colaboracién de este Servicio a la informaciéon de
caracter técnico necesaria para su realizacion.
El adjudicatario sera el responsable de instalar los equipos en el punto de
destino. La fecha de instalacion de los equipos deberd ser comunicada al
Servicio al que va dirigido, con antelacion suficiente, mediante carta o correo
electrénico, para su aprobacién por parte del Centro.
La empresa adjudicataria asumird que las instalaciones existentes en los
emplazamientos donde se indica que se va a utilizar los equipos objeto de
este Pliego son adecuadas y suficientes para tal fin.
La ejecucion de los trabajos debera ser autorizada por el Centro antes de
comenzar los mismos y con las siguientes condiciones:
. En ningln caso la instalacion de los equipos perjudicara las
instalaciones existentes, debiéndose planificar su ejecucién de manera
que se evite o reduzca al minimo las molestias e interacciones con el
resto de Servicios.

J Los trabajos se tendran que realizar en el horario que el Centro
designe, incluyendo tardes, fines de semana o festivos.
. Los trabajos de instalacion deberan realizarse de forma

coordinada con las necesidades de funcionamiento del Centro; los
cortes e interrupciones, por tanto, seran autorizados por el personal
del Centro, de minima duracién y ajustados a las exigencias de
funcionalidad sanitaria.

. La empresa adjudicataria, también sin cargo adicional alguno,
dispondra de todos los elementos y actuaciones necesarias para
garantizar la seguridad e higiene, tanto del personal propio como del
ajeno que pudiera afectarse en la evolucién de los trabajos de entrega,
instalacién y puesta en marcha.

J El adjudicatario se compromete a designar un responsable de
la instalacién (una persona de la empresa que sea el interlocutor
Unico para resolver cualquier cuestidon técnica que pueda surgir).

o El personal debera llevar la indumentaria apropiada.
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J La empresa adjudicataria debera hacerse cargo de la apertura
del embalaje y productos de desecho procedentes de las actuaciones
y de la recogida todos los materiales, embalajes y productos de
desecho procedentes de las actuaciones que la propiedad autorice,
cumpliendo con la legislacién vigente.

El adjudicatario aportara la totalidad de sistemas de hardware y software ya
sea propio o de terceros, necesarios para el funcionamiento y sus
configuraciones para garantizar la total y completa operatividad e integracién
del equipo ofertado.

En lo referente al hardware y software necesario para la ejecucion del
proyecto, la empresa adjudicataria incorporard al mismo, y sin coste
adicional, todos Ilos elementos hardware vy software actualizado
imprescindibles para la instalacion, perfecta operatividad técnica y funcional
e integracién del sistema ofertado con los sistemas de informacién
corporativos y departamentales del Consorcio Hospitalario Provincial de
Castellén que pudieran precisar comunicacidon o integraciéon con los equipo
objeto del presente pliego de prescripciones técnicas.

El sistema debera contemplar amplias capacidades de integracién con otras
soluciones hardware/software ya operativas en el hospital (HIS, RIS, PACS,
historia clinica electrdénica, soluciones departamentales de Radiodiagndstico,
red informatica, motores de integracién, LDAP, etc.), mediante la utilizacién
de conectores especificos, protocolos estandar, herramientas SQL o
cualesquiera otras que pudieran considerarse adecuadas por la empresa
adjudicataria para el buen fin de los objetivos propuestos, siempre con el
visto bueno de los responsables técnicos del Consorcio y ajustandose en todo
momento a sus requerimientos en lo referente a la adopcidn de estandares o
adaptacién a los sistemas de informacién actuales y futuros del mismo.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y con 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 lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos. Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el
cumplimiento de cualquier otra legislacién que sea de aplicacion.

7. SUMINISTRO, INSTALACION, PUESTA EN MARCHA Y GARANTIA

El suministro incluye el transporte, montaje, instalacién y puesta en marcha
de todos los elementos incluidos en el objeto de este pliego.

El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsabilidad
exclusiva del proveedor el mantenimiento de las condiciones de la mercancia
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hasta el momento de su entrega en el hospital y la emisidn por parte de éste
del acta de recepcién conforme.

Los dafnos que se produzcan en las dependencias del Hospital al instalar el
material adjudicado seran subsanados por la empresa adjudicataria y el coste
sera asumido por ella.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia del
personal técnicamente cualificado autorizado por el Hospital, realizara las
pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

El adjudicatario debera entregar al Servicio destinatario y al Servicio de
Mantenimiento del Hospital, los manuales de uso integramente en castellano,
correspondientes a la mejor descripcidn y operatividad del equipo y que seran
como minimo los siguientes:

e De instalacion: aportando ademds del manual de instalacién, la
informacién y rotulado sobre equipos que representen un riesgo
especial para el paciente o usuario.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de
los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su
uso diario.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos vy
mecanicos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones
de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la localizacidn de
averias.

Una vez formalizada la recepcion del equipo se iniciara el plazo de garantia
de dos afos.

Durante el periodo de vigencia de la garantia, el mantenimiento del equipo
(preventivo/correctivo) y todos los gastos asociados al mismo
(desplazamientos, mano de obra, piezas de repuesto) correran a cargo del
adjudicatario, en las condiciones fijadas anteriormente. Si durante el periodo
de garantia aparecieran deficiencias en la instalacion, dicho periodo de
garantia sera prolongado tanto tiempo como duren las mismas y su
reparacion.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el
conocimiento y la autorizacion previa del Servicio correspondiente del CHPCS
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8. FORMACION.

La empresa adjudicataria impartird un programa completo de formacién en
el manejo del equipo, en su éptima utilizacién, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional. Esta formacion serd de ALTA CUALIFICACION en
modalidad presencial y estara dirigida al personal médico, personal de
enfermeria y personal técnico que fuera necesario para utilizar el equipo en
la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas del servicio.
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