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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE UNA SONDA PARA
CIRUGIA RADIOGUIADA MEDIANTE ISOTOPOS RADIACTIVOS CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO EL ESCORIAL

1-OBIJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto el suministro de una sonda para
cirugia radioguiada mediante is6topos radioactivos para el Area Quirlrgica del Hospital
Universitario El Escorial.

2 — CARACTERISTICAS TECNICAS

Sonda para cirugia radioguiada mediante isétopos radiactivos consistente en:

- Unidad de control y lectura (“display”), tactil y de gran tamaio para aumentar la visibilidad de
la informacién en quiréfano. Al menos 22 pulgadas. Dicho display debera contar con, al menos,
las siguientes opciones:

1. Memoria para poder guardar informacion relativa a los procedimientos llevados a cabo.
Incluyendo id de paciente e informacién de cuentas in-vivo y ex-vivo tanto para ganglio
centinela como para otros ganglios, asi como fondo en el quiréfano.

2. Configuracion de ventanas de energia para diferentes is6topos (10 ventanas incluidas y
ventanas adicionales programables por el usuario) que permiten la deteccion
diferenciada de isdtopos en funcidn de las necesidades quirurgicas.

3. 3 formas diferentes de presentacién de las cuentas: histograma, dial y curva continua,
seleccionables por el usuario mediante un click. Ademas, las cuentas actuales y el maximo
de cuentas en los ultimos 10 segundos siempre aparecen en pantalla.

4. A4 tipos de sefial sonora diferentes, seleccionables por el usuario, y control de volumen
ajustable mediante 2 teclas frontales (subir volumen/bajar volumen).

5. Rango de cuentas con 2 modos de trabajo: automatico y seleccionable por el usuario.
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6. 3 formas de conexién de las sondas al display: cable coaxial, cable USB y conexion
inalambrica mediante Bluetooth.

7. Posibilidad de adaptarle varias configuraciones de sondas: recta, curva, laparoscépica y
PET.

- Sonda de captacidon de radiacidon especialmente disefiada para su manejo ergonémico y
funcionalidad. Debera contar con, al menos, las siguientes caracteristicas:

1. Superior sensibilidad (mayor a 1200 cps/Mbq para Co-57 a 3 c¢cm) y alto umbral de
saturacion (al menos permitira medir hasta 100.000 cps).

2. Colimador adicional extraible que permite mejorar la sensibilidad o mejorar la
direccionalidad en la busqueda.

3. Cristal de Csl con una déptima colimacidn (blindaje lateral mayor al 99,5% a 140 keV).

4. Diametro de la punta pequeiio: menor a 16 mm con colimador, menor a 12 mm sin
colimador adicional.

5. Bajo peso (menor a 150 gr) y dimensiones reducidas (170x12 mm sin colimador, 170x16
mm con colimador)

6. Posibilidad de trabajar de forma inaldmbrica mediante conexion Bluetooth y bateria. La
bateria debera ser recargable en menos de 2,5 horas y durar hasta 4 horas de trabajo
normal.

7. Posibilidad de recargar la bateria durante la intervencion sin necesidad de parar la cirugia,
bien mediante base de recarga o directamente a la red.

8. Diferentes configuraciones de sonda posibles: recta, curva, laparoscépica y PET.

El sistema incluira los siguientes accesorios:
1. Cable de conexidén coaxial.
2. Cable de conexion USB.
3. Bateria y antena Bluetooth. para convertir la sonda en inaldambrica.
4. Base de recarga de la bateria. durante la cirugia.
5. Soporte para fuente de comprobacién con fuente de Co-57 de 5 microCi (exenta).

6. Maleta de transporte y almacenamiento acolchada.
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La sonda vendra montada en un carro en configuracién quirdrgica que permite una alta movilidad
y una facil colocacion en quiréfano. Dicho carro incluye bandeja de soporte de accesorios durante
la cirugia, para evitar contaminaciones del campo quirurgico.

CLAUSULAS INFORMATICAS:

- Si el equipo necesitase conexidén a la red informatica del Hospital, se debera de cumplir con las
politicas de seguridad en materia informatica dictadas por el Departamento de Informatica del
Hospital para realizar dicha conexion.

- Si los equipos se tuviesen que conectar a través de wifi, estos tendran que ser compatibles con
la autenticacion Wifi Enterprise (estandar IEEE 802.1X).

- En Los equipos que tengan que estar conectados a la red del hospital, se tendra que poder
instalar un antivirus, asi como todos los parches (KB..., etc.), que recomiende el proveedor del
sistema operativo.

- Cualquier software o hardware de los equipos deberan cumplir con el ENS (Esquema nacional
de seguridad) y LPOD (Ley de proteccion de datos) vigente.

Se suministrardn, a cargo del adjudicatario, todas las licencias y se realizardn todos los trabajos
oportunos y/o necesarios para satisfacer todas las necesidades que tenga el aplicativo, en su
caso, tanto para la integracion, como para el buen funcionamiento del sistema, corriendo todos
los gastos derivados de la eventual integracion a cargo de la empresa adjudicataria.

FORMACION

La empresa adjudicataria ofrecerd un programa de formacion suficiente para el manejo del
equipo para todo el personal implicado en el mismo.

Se exige como parte de la compra los cursos de formacién en el manejo del equipo que sean
necesarios para el buen uso del mismo por parte de los usuarios. Esta formacidn sera acordada
con el Hospital y podra ser impartida en diferentes turnos y dias para poder ser dada a todo el
personal que en el servicio de Cirugia considere necesario.
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MANUALES

El adjudicatario deberd entregar junto con el equipo, todos los manuales integramente en
castellano, correspondientes a la mejor descripcion y operatividad del equipo, y que seran como
minimo los siguientes:

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

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

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

Los roétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard la pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada por
el responsable autorizado del centro, que condicionard la conformidad correspondiente al
suministro, y acreditard tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta
realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia del equipo, incluidos sus componentes y accesorios, sera como minimo el
indicado en el Pliego Administrativo, contados desde la recepcion formal del equipo en la que
conste la conformidad de la instalacion y funcionamiento.
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El adjudicatario debera garantizar la existencia de piezas de repuesto durante el periodo minimo
establecido en la legislacion vigente, desde la instalacion del equipo.

El adjudicatario quedara obligado a prestar el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico
legal, asi como actualizaciones de software durante todo el periodo de garantia, sin coste para
la Administracién, segun se detalla a continuacién:

Mantenimiento preventivo:

Sobre el equipamiento suministrado se realizaran operaciones de mantenimiento preventivo de
acuerdo a las prescripciones que marque el fabricante de los equipos (operaciones a realizar,
frecuencia de las revisiones, etc.). Una vez realizado el mantenimiento preventivo se aportara
informe escrito, preferentemente en formato digital, en el que consten las operaciones
realizadas. Dicho informe se entregara en el Departamento de Mantenimiento del Hospital.

Mantenimiento correctivo:

Se llevard a cabo sobre la totalidad de equipos objeto del presente contrato, realizandose sobre
los mismos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos
mas breves posibles y con minima afeccion al servicio del centro hospitalario. Se dejard
constancia escrita de cada intervencion mediante hoja de trabajo que se entregard en el
Departamento de Mantenimiento del Hospital.

Mantenimiento técnico-legal:

Serda obligacion y por cuenta del adjudicatario la realizacion del mantenimiento técnico-legal
sobre aquellos equipos suministrados que, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos
industriales o sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autondémico, de
obligado cumplimiento, asi lo requieran. Por consiguiente, deberd de realizar las labores
necesarias para mantener actualizada toda aquella documentacion a que obligue la normativa
vigente.

Actualizaciones de software:

Estardn incluidas todas las actualizaciones de software tanto si se deben a alertas sanitarias o
actualizaciones propuestas por los fabricantes de los equipos. Si las citadas actualizaciones
conllevaran una actualizacién del hardware de los equipos también deberan de llevarse a cabo
sin que suponga ningln coste econdmico para el contratante.
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El importe del contrato incluira todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos,
dietas, etc. que sean necesarios para la realizacion de todos los mantenimientos.

Se dispondra de asistencia técnica telefénica en idioma castellano de lunes a viernes en horario
de mafanay tarde.

El tiempo de respuesta presencial ante una averia sera como maximo de 24 horas.

En el supuesto de que, durante el periodo de garantia, el equipo sufra un tiempo de parada por
averia superior a 96 horas al trimestre, la empresa adjudicataria debera poner a disposicion del
centro sanitario los medios necesarios para la realizacion, a su cargo, de la actividad normal del
equipo.

El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emision del aviso por
parte del centro sanitario hasta la conformidad de la reparacién por el mismo.

El Hospital Universitario El Escorial podra solicitar, una vez finalizado el periodo de garantia, un
contrato de mantenimiento de todo el equipamiento, que incluya las mismas prestaciones que
durante el periodo de garantia y sin ningun tipo de exclusién, durante los afios siguientes a la
finalizacion del mencionado plazo de garantia. El importe anual del mismo, en ningun caso
sobrepasara el 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

EL DIRECTOR GERENTE
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