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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO SUMINISTRO DE ESTIMULADOR
MAGNETICO TRANSCRANEAL REPETITIVO PARA LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS.

EXP 003/2024

La totalidad de los requisitos y especificaciones previstos en el presente Pliego, se
consideran, salvo cuando otra cosa se determine, de caracter esencial a todos los efectos
legales. La falta de alguno de tales requisitos y especificaciones podra determinar la
excusion del procedimiento del licitador correspondiente.

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es la adquisicion de un estimulador magnético transcraneal
repetitivo de pulsos bifasicos 100Hz Magstim Super Rapid2 Plus necesario para la
manipulacién no invasiva de procesos de plasticidad neuronal para el tratamiento de
patologias y secuelas neuroldgicas. El equipo debera ser compatible e integrarse en tu total
funcionalidad con los equipos que actualmente se utilizan en el servicio: Magstim 200 vy el
EMG Synergy segun el informe justificativo de la necesidad de adquisicion.

Incluird al menos lo siguiente:

e Sillén de tratamiento
e Sistema de Neuronavegacion TMS
e Bobina de 70mm compatible con los equipos disponibles actualmente

2. CARACTERISTICAS TECNICAS:
1.- Estimulador magnético transcraneal repetitivo de pulsos bifasicos 100Hz Magstim Super
Rapid2 Plus.

Que ofrezca la posibilidad de realizar estimulo de un solo pulso, estimulo repetitivo,
réfaga o sesiones programadas.

Que pueda trabajar con frecuencias de estimulo de hasta 100 Hz con una
resolucion de 0,1Hz para los primeros 30Hz.

Que disponga de amplificador de EMG de dos canales, con software de adquisicidn
integrado que nos ofrece la medicion de la amplitud y la latencia de los potenciales.
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Ademas de una interfaz de usuario con pantalla tactil. También incorpora una
memoria interna (y externa) para el almacenamiento y recuperacion de datos de
manera sencilla.

Hardware y software deben permitir la estimulacién repetitiva de una forma precisa.

El aparato dispondrd de una interface intuitiva, que permite la operacién facil del
sistema através de una pantalla tactil.

Permite la especificacion flexible de parametros de estimulacién, asi como
flexibilidad enel almacenamiento de datos.

Modos de operacion:

Standard — de pulso Unico o Superior de pulso Unico de alta energia
Repetitivo

Rafaga (Burst)

Sesion

Voltaje: 230V

Tipo de onda: Bifasico

Ancho de pulso: 400us

Max. voltaje 1,670V [1800V — pulso Unico aumentado]

Max. estimulador output (potencia): 100% - Max. Tasa de repeticién @ max.
potencia :25Hz.
Opciones de Interface: Trigger Externo / Software de control externo

Ampliacién del sistema existente Magstim 200 para estimulacion
pareada e intermisférica.

2.- Sillén de tratamiento
3.- Neuronavegacion TMS

Sistema de Neuronavegacion TMS de la bobina sobre la localizacién de un
objetivo especifico con MRI individuales o reconstrucciones curvilineas 3D del
cerebro de un sujeto.

Los objetivos para la estimulacién pueden ser identificados de diferentes formas:
Manualmente por seleccion de la deseada estructura o localizacion en el
cerebro.

Combinando imagenes anatdmicas MRI con areas de actividad resaltada
pormedio de fMRI, EEG o NIRS.

Caracteristicas del sistema son:

Que sea compatible e integrable con los sistemas de Estimulacién Magnética
Transcraneal existentes en el servicio.
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Software intuitivo con un flujo de trabajo disefiado para la investigacion
cientifica en Estimulacion Magnética Transcraneal (TMS).

Flexible seleccién de objetivos, basadas en: Anatomia, Coordenadas
estandarizadas (MNIlor Talairach), Overlays (CT, EEG, fMRI, MEP, NIRS, PET etc.) y
Posiciones de bobinas registradas en sesiones previas.

Ordenador debe trabajar con sistema operativo macOS con pantalla de 27
pulgadas y resolucién 5K con 5.120 por 2.880 pixeles.

Trabajar conjuntamente a un estimulador TMS por medio de una sefial TTL.
Posibilidad en un futuro de integrarse con NIRS.

Sistema de posicionamiento basado en NIR no magnético para posicionamiento
de bobinas.

Capacidad para seguir simultdaneamente la posicidn, rastreo y registro de los
datos condos bobinas de estimulacidn en un sujeto.

Posibilidad de ampliarlo con Robot para posicionamiento automatico
de la bobina. Detalles de los registros guardados en cada pulso TMS,
incluye:

Posicion de la bobina y orientacién.

Distancia y profundidad a objetivo fijado y error en el posicionamiento.

Sistema Intuitivo

Los pasos mas tipicos necesarios en la configuracién del Proyecto estaran
siempredisponibles en la pantalla principal.

Multiples Formatos de Imagen Soporte dea DICOM, MINC y Analyze, Brainsight
2, PAR/ REC, NIfTl y BrainVoyager™ VMR y VMP.

Estdndares de Coordenadas MNI/Talairach.
Debe permitir importar una matriz desde MINC o SPM.

Multiples Overlays Debe permitir multiples overlays. Los Overlays no necesitaran
ser re- muestreados si la matriz de registro esta disponible en la cabecera de la
imagen o si la matriz puede ser introducida manualmente.

Herramienta para Marcar una Regidén Debe permitir Marcar una region para
utilizarla en el mddulo de reconstruccién 3D o simplemente para remarcar una
estructura.

Reconstruccion Curvilinea Automdtica Configurando la profundidad vy el
tamafio del pasoel sistema realizard automaticamente la reconstruccion.

Reconstruye el cerebro completo o solo un hemisferio segun se requiera.
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Para otras estructuras se podra utilizar la herramienta de marcado de regiones.
Superficies y Piel Automaticas desde Regiones de Interés (ROI)

Capacidad de realizar superficies en 3D partiendo de las Regiones de Interés
(ROI), por loque se puede mostrar cualquier estructura que se desee.

Mejora en la Seleccidon de Objetivos Se podran colocar marcas o trayectorias en
cualquier sitio, basadas en la anatomia, picos funcionales o utilizando
coordenadas MNI o Talairach.

Ajustar angulos de aproximacién u orientacién de la bobina puede ser realizado
facilmentecon los controles integrados.

Permitird crear facilmente matrices de objetivos para mapeo tanto en corteza o en
scalp.

Herramientas para Sesidn de TMS Permitira utilizar el reconocimiento de voz

para realizaruna sesion de TMS de forma mas sencilla por un solo usuario.

Las nuevas herramientas para configuracion del display permiten configurar
la pantallacon las preferencias del usuario.

Permite configurar presentaciones de pantalla predefinidas.

Permitird utilizar el mismo Proyecto para multiples sesiones de TMS. Todos los
datos adquiridos en cada sesidn estan vinculados y guardados en la sesidn. Por
lo que permitirdla revisidn individual de las sesiones o combinarlas para realizar
un analisis de grupo.

Interface con equipo existente en el Servicio Electromidgrafo Synergy. Software
para triple estimulacion, umbral motor y mapping motor para Electromidgrafos
Synergy existentes en el Servicio.

4.- Bobinas
Que incluya bobina doble de 70mm refrigerado por aire con soporte articulado.
Compatible con la bobina Magstim de 90mm de estimulacion existente en el Servicio

y con el Sistema Magstim 200.

3. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

Para asegurar la viabilidad de la adquisicidn, el contratista debera entregar el equipo
con todos sus elementos en perfecto estado y preparados para servir al uso al que se
destinan.



Fundacién

Hospital Infantil Universitario

- A~ y 4 ' “® N Biomédica
sauavesid ININO J@SUS )
Hospital Infantil Universitario

Nino Jesus

El contratista correrd con el gasto de la instalaciéon y conexién del equipo, de forma
gue solo se entenderd entregado, en tanto la instalacion haya sido cumplimentada y
se haya verificado prueba de su correcto funcionamiento por parte del contratistay a
presencia del responsable del contrato o personal técnico en quien el mismo
delegue.

El contratista se comprometerd a proporcionar para el equipo suministrado una
garantia minima de 2 afios, a contar desde su correcta instalacién, comprobacion y
recepcion.

El contratista podra ofertar un equipo utilizado en demostraciones siempre que se
garantice su perfecto estado y se entregue con una garantia minima de 3 afios v,
adicionalmente a este plazo, sin coste adicional, 1 afio de mantenimiento preventivo
gue incluya dos revisiones del equipo al afio.

El contratista entregara el equipo con las instrucciones completas de funcionamiento
y mantenimiento de la misma y de todos sus elementos en forma escrita y en lengua
espafiola.

El contratista se compromete a facilitar al personal que va a utilizar este equipo un
cursode formacién del equipo y del software necesaria para su funcionamiento. Se
impartira en grupos de 4 personas maximo, reforzando especialmente la formacion del
responsabledel equipo.

Este curso de formacién debe realizarse dentro del plazo de los treinta (30) dias
naturalessiguientes a la entrega e instalacidon del suministro. Podran realizarse esta
formacién en el momento posterior si lo antedicho resultase imposible para los
usuarios del equipo porcuestiones organizativas.

En caso de necesitar mas formacién se procederd a la ampliaciéon de este curso sin
coste alguno, con el fin de garantizar el correcto aprendizaje de los usuarios,
finalizando la obligacidn una vez finalice el plazo de garantia del equipo.

El contratista se comprometera al correcto desarrollo del contrato, con empleo de
todos los medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.

Para la realizacién del contrato, el contratista aplicara rigurosamente la normativa de
referencia de indole comunitaria, estatal autondmica y local.

4. ACTUALIZACION TECNOLOGICA

Se comprometerd la empresa adjudicadora a suministrar, sin coste alguno para el
Cliente, las actualizaciones de software necesarias para mantener actualizado vy
mejorar la operatividad del equipo durante la duracién del periodo de garantia.
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5. EQUIPO TECNICO SUPERVISION DEL SUMINISTRO AL CONTRATO

El equipo técnico que deberd supervisar el correcto funcionamiento de equipo
suministrado debe tener los conocimientos precisos para realizar las asistencias, tanto
telefénicas, como in situ, y de las instalaciones y mantenimiento del equipo en todos sus
componentes, contando con un sistema de calidad implantado reconocido.

6. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de efectiva entrega e instalacion serd de seis meses a contar desdela firma del
contrato

La vigencia del contrato comenzard al dia siguiente de su formalizacién y finalizard a la
entrega del suministro y verificacion de su adecuaciéon y una vez impartida la
formacidn requerida en el Pliego de Prescripciones Técnicas relativas al
funcionamiento y mantenimiento del equipo.

La entrega del suministro debera verificarse de una sola vez.

7. LUGARY PLAZO DE ENTREGA:

Consultas externas Servicio Neurofisiologia
Hospital infantil Universitario Nifio Jesus
Av. Menéndez Pelayo 65, 28009 Madrid

Madrid, 23 de Julio de 2024

Fdo: Dr. David Mansilla
Fundacion para la Investigacién Biomédica
Hospital Infantil Universitario Nifo Jesus
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