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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE ELECTROMIOGRAFIA Y POTENCIALES EVOCADOS
PARA LA UNIDAD DE NEUROLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION
ALCORCON.

1. OBJETO.

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas minimas y definir las
prestaciones de calidad del contrato para el suministro de ELECTROMIOGRAFIA Y
POTENCIALES EVOCADOS para su utilizacion en el Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon.

Se trata de un contrato de suministro con instalacion, de naturaleza administrativa, y se rige
por el contenido del presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
para los contratos de Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, asi como el resto de la legislacién administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacion es presuncién de que por parte del licitador se acepta el
contenido de este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna.

2. DESCRIPCION DEL OBJETO.

EQUIPAMIENTO

Electroneurografia:

-Velocidad de conduccion nerviosa, V. cond. sensitiva ortodromica / antidromica, V. motora-
sensitiva combinada, Onda F, Estimulacién repetitiva y de alta frecuencia, Test de colisién o
Refractario, MUNE
Reflejos:

-Onda H, Blink reflex
Electromiografia:

-Grabacién y reproduccién automatica de registros EMG de hasta 360 segundos.

-Programa que permita la visualizacién completa del patrén interferencial para su revision
y analisis.

-Barrido libre, superposicién, MUAP Unico.

EMG cuantitativa:
-Analisis automatico de unidades motoras MultiMUP vy patrén interferencial
(Turns&Amplitud, FFT, analisis cuantitativo del patron interferencial).
Fibra Unica y Macro EMG:
-SFEMG Voluntario y estimulado, densidad de fibra y Macro EMG.
Test Avanzados:
- MUNIX con calculo automéatico de MUNIX, MUSIX, Beta, AItMUNIX, AItMUSIX y
representacion de la grafica ICMUC / Area SIP (mVms)
-  CMAP Scan
- Triple Estimulacion con calculo automatico de las diferentes latencias de los segmentos.
Potenciales evocados somatosensoriales:

-Completos, para miembros inferiores y superiores

Potenciales evocados visuales:
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-VEP. ERG, PATTERN.
Potenciales evocados auditivo:
-AEP, BAER, CERA, MLR, EcochG, 40 Hz
Potenciales cognitivos:
-P300, CNV, MMN.
Software de temblor:
-Software de andlisis de temblor bilateral con acelerometros con andlisis de frecuencia y
coherencia.
Potenciales Bereitschafts
Examenes Sistema Auténomo:
-Intervalo R-R con célculos automaticos, Valsalva ratio y metrbnomo para sincronizacion
de la respiracion.
-Respuesta simpatica de la piel.

SISTEMA INFORMATICO

PC de formato reducido con procesador 17, 16GB de RAM y disco duro de 1TB.
Tarjeta gréfica de alta resolucion.

Pantalla de TFT 22".

Tarjeta de red.

Interface estandar a cualquier impresora compatible con Windows MS Office.
Montado en carro.

Impresora.

SOFTWARE

Base de datos completa de pacientes con campos configurables por el usuario.

Posibilidad de configuracién de areas complejas de test con 4 ventanas de sefial habilitadas
dentro del mismo test.

Comparacion de respuestas con respecto a los valores de referencia, izquierda/derecha y
visitas previas.
Generacion de informe (Microsoft Word) en tiempo real durante la realizacion del estudio.
Incluir las trazas seleccionadas por el usuario, asi como graficos y tablas de resultados.
Informe totalmente interactivo con la aplicacion, posibilita desde el informe ir a la prueba
requerida para revision tan solo haciendo un clic de ratén en la grafica o en la tabla que se
quiera revisar.

Interfaz para conversion del informe a PDF y envio al sistema de gestion hospitalaria.

Sistema de guardado automatico en buffer de las respuestas recogidas asegurandose la
disponibilidad de las mismas en cualquier momento.

Posibilidad de realizar replicas (re-test) en cualquier memoria permitiendo al usuario
seleccionar facilmente la mas adecuada o realizar grandes promedios entre las realizadas.

Posibilidad de aplicar nuevos filtros en modo revision de una sefial ya adquirida.

Elaboracion de montajes via software definido para cada tipo de test.

Modificaciéon de test en modo adquisicion.

Control de estimuladores externos para estudios de potenciales evocados.

Elaboracion de secuencias automaticas para AEP.

Sefal de monitor en tiempo real

Marcacién automética
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Los resultados en los estudios de velocidad de conduccion nerviosa se pueden mostrar de
forma gréfica (Graficas configurables por el usuario) y en modo “z” score.

Posibilidad de transferir las sefiales seleccionadas al informe

Registro de la temperatura

Asistente de configuraciéon (programa de disefio libre y abierto).

Todas las medidas de EMG, Potenciales evocados y estudios de velocidad de conduccion
nerviosa guardados juntos en una base de datos para realizar estadisticas.
Se incluye la integracién en HL7 del equipo en SELENE.
Compatible con todos los Sistemas de Electromiografia y Potenciales evocados existentes
en el Servicio, permitiendo compartir e integrar la base de datos de pacientes asi como
test, protocolos e informes, posibilitando la revision de un paciente o estudio desde
cualquiera de los sistemas. Permite revisar los estudios de los sistemas existentes en el
Servicio.

AMPLIFICADOR

8 canales y 22 entradas conmutables internamente por software.

Conversor analdgico digital minimo de 16 bits

Frecuencia de muestreo 48 KHz por canal

Almacenamiento de la sefial a una frecuencia de muestreo de 48KHz por canal tanto en las
velocidades de conduccién como en EMG.

Sistema hardware integrado en el amplificador para la supresion del artefacto del estimulo
eléctrico mediante bloqueo de la adquisicion del amplificador durante el estimulo.

Impedancia de entrada >1000 MQ

CMRR>110 dB

Ruido <0,6uV ms

Comprobacion de la impedancia de los electrodos seleccionados por el usuario

Seleccion de electrodos por software

Entrada de temperatura.

Médulo Digital/Analégico de salidas analdgicas en voltaje en tiempo real de los 8 canales

ADQUISICION DE DATOS

Duracion del barrido de 5 ms a 10 sg. por canal (control independiente por canal)

Utilidad de registro prolongado.

Promediador con opciones de promediacion media, alternada, alternada exponencial,
exponencial y back averaging.

Rechazo de artefactos, filtros sensibilidad, configurables por canal

Visualizacién en pantalla de la sefial promediada durante la adquisiciéon

ESTIMULADORES ELECTRICOS

Dos estimuladores independientes configurables tanto en voltaje constante como en
corriente constante

Frecuencia de estimulacion de 0,06 a 200 pps. Control fino y aleatorio

Duracion del estimulo de 0,02 a1 ms

Margen de salida alto y bajo de 0 a 100 mA ode 0 a400V

Retardo de 0 a 9 divisiones

Resolucion del incremento de la amplitud configurable en pasos de 20 nano Amperios.
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o Estimulos simple, bifasico, refractaria, colision, doble, tren y alta frecuencia
¢ Software de monitorizacion del estimulo, indicando si no se ha estimulado al paciente con
los parametros definidos

[ )
ESTIMULADOR AUDITIVO
e Soporta hasta 4 tipos de transductores diferentes con los valores de calibracion guardados
e Duracion del click: 0,05 - 1,0 ms.
¢ Intensidad del click: 0 — 139 dB pSPL en pasos de 5 dB
¢ Posibilidad de transductor de estimulacion por vibracién (bone stimulator)

ESTIMULADOR VISUAL
o Estimulador tipo Pattern

DOCUMENTACION TECNICA.

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones técnicas
minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones supondra la
exclusién de la oferta.

Junto a la oferta técnica se debera incluir n® de lote, asi como la marca, modelo y referencia del
producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica correspondera con la referencia asignada por el
fabricante del producto

Ademads, todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben
reunir las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos
en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre. Con este Real Decreto se transpone la Directiva
2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007. Se debe
acompafar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado CE de
productos.

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada, para cada
uno de los equipos que oferten.

4. CONDICIONES DE ENTREGA.
Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital, pudiendo ser el
mismo en una sola entrega.

Plazo de entrega ordinario: El material ha de entregarse dentro de los 2 meses siguientes al del
envio del pedido. Este plazo es maximo.

El incumplimiento de los plazos de entrega ofertados sera motivo de penalizacion.

Las entregas se realizardn en el Almacén General del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un lugar no indicado en
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el pedido o autorizado por escrito por el Responsable del Contrato se entendera como no
efectuada.

El equipo se instalara en la ubicacién que indique la jefa de la Unidad de Neurologia del Hospital.
Su adquisicién incluye todos los accesorios, complementos e instalacién necesarios para su
adecuado funcionamiento con las prestaciones ofertadas.

5. FORMACION.
La empresa adjudicataria proporcionara los manuales necesarios para una adecuada formacion
gue permita, por ende, a dicho personal, comenzar a trabajar con el equipo de manera inmediata
junto a un programa de formacién para el manejo del equipo para el personal asignado por la
Unidad de Neurologia del Hospital.

Esta formacion se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del Hospital, en turno
de mafiana y tarde, impartiéndose, a solicitud del Hospital, conjunta o separadamente para las
distintas categorias profesionales.

La formacion del personal seguird un programa aceptado por el Hospital.

Cualquier modificacion del equipo conllevara un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefalados en el parrafo anterior.

6. PRUEBA DE ACEPTACION.

Una vez instalado el equipo, la empresa adjudicataria debera realizar las pruebas
necesarias que acrediten el correcto funcionamiento del equipo suministrado.

La prueba recogera todas las tareas y medidas que dictamine el fabricante del equipo y la
legislacion vigente para estos casos y debera de ser realizada en presencia de personal
de la empresa adjudicataria, personal técnico de la empresa fabricante del equipo y del
Responsable del Contrato.

La conformidad que se tendra que otorgar, mediante firma y fecha por el personal
autorizado del HOSPITAL, condicionara el pago de la factura, y acreditara tanto la
correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como
la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

7. SERVICIO TECNICO.
Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afios o
mayor en funcién de la oferta presentada.

La garantia incluira:
- La sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y
de funcionamiento).
- Mantenimiento preventivo programado: revision periodica de seguridad y control
de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el
correcto funcionamiento del equipo.
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- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y
defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

- Tareas asociadas a actualizaciones o la implantacién de nuevas versiones
derivadas de mantenimientos correctivos, evolutivos y adaptativos o alertas.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones en las
cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de
la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Se considera fallo o averia a cualquier incidencia que impida el correcto funcionamiento
del equipamiento entregado, incluyendo la falta de elementos, o partes del mismo.

Por otro lado, el compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de
asistencia en ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en
dias festivos, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la presencia fisica del técnico
en el Hospital en caso de ser necesatria.

Si por algun motivo excepcional, no fuera posible reparar los equipos por las razones
indicadas anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacidén de sustituir el equipo por uno
de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales desde que se le
comunique la averia.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara
solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas en un plazo no superior a 24 horas.

El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos
durante los 10 afios siguientes a la adjudicacién, todos los equipos y componentes
ofertados dispondran de soporte técnico.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se debera garantizar que
el hardware suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 10 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen
necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

La empresa adjudicataria, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada,
una vez cause baja, y gestién de los residuos a la finalizacion de la vida util del equipo
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ofertado conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre
aparatos eléctricos y electrénicos y la gestidn de sus residuos.

8. REPUESTOS.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la instalacion
del equipo.

9. GARANTIA.

Plazo minimo de garantia: 2 afios o periodo mayor en funcién de la proposicion presentada (segun
lo descrito en el punto 7 de la clausula 1 del PCAP). El periodo de garantia empezara en el
momento en el que el equipo sea recepcionado a conformidad por jefa de la Unidad de Neurologia
del Hospital, una vez comprobado su perfecto estado de funcionamiento.

Alcorcon, a la fecha de la firma.

D2 Lydia Vela Desojo

Jefa Unidad Neurologia del Hospital-
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