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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
N2 EXPEDIENTE 2025/05

El presente pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas

y requisitos técnicos que habra de reunir el servicio de “desarrollo de un prototipo
funcional completo del dispositivo médico NCSE_detect”, desarrollado en el marco del
proyecto “NCSE_detect: Un sistema para la deteccion automdtica de status epilepticus
no convulsivos”, financiado por Instituto de Salud Carlos Ill a través de la convocatoria
Proyectos de Desarrollo Tecnoldgico en Salud, de la Accidn Estratégica en Salud 2021-
2023, cofinanciado con Fondos Europeos (FEDER y FSE+) en el periodo 2021-2027: vy
cuya adquisicién se oferta en el presente procedimiento de contratacién publica.

La prestacién del suministro se efectuara con arreglo a los requerimientos y condiciones
gue se estipulan en este Pliego, en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares y
toda la normativa legal de aplicacidn relativa a esta contratacion, de los que se derivaran
los derechos y las obligaciones de las partes contratantes. El material/servicio a
suministrar reunird las condiciones exigidas por la legislacién vigente.

Se pretende desarrollar el prototipo funcional completo de un dispositivo médico
(prototipo minimo viable) con capacidad para registrar actividad
electroencefalogrdfica y determinar la presencia/ausencia de status epilepticus no
convulsivos de forma automdtica y en tiempo real.

Para el desarrollo del mismo, y con el objetivo de materializar la mencionada prueba
de concepto, se precisa de la contratacién de un servicio que dé soporte al equipo de
investigacion en las tareas de desarrollo del prototipo funcional completo a través de
servicios de disefo de producto, disefio de configuracion final, encapsulado, desarrollo
de firmware/software e interfaz con el usuario.

Durante la ejecucién del proyecto el adjudicatario contara con el conocimiento experto
del equipo de investigacion y con un servicio de soporte para la definicion del roarmap
regulatorio, estrategia de proteccion y ruta al mercado provisto por una consultora
especializada.

El servicio incluye el desarrollo de los electrodos, la estructura que los mantendra sobre
el cuero cabelludo y la unidad de registro y procesado de la sefal de
electroencefalografia que, en su conjunto, conforman el dispositivo NCSE_detect.
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El prototipo deberd poseer caracteristicas:

- Capacidad para registrar actividad electroencefalografica multicanal (8-16
posiciones)

- Capacidad para determinar la impedancia de los electrodos y posibilidad de
detectar déficit en la calidad de la seial

— Flexibilidad para trabajar de forma inaldmbrica en entornos hospitalarios y
extra-hospitalarios implementando un sistema de comunicaciones flexibles,
reconfigurables y securizadas para integrarse en entornos loMT

- Disefio sostenible con una parte desechable (electrodos y/o arnés de sujecion)
y otra reutilizable (unidad de adquisicion y procesamiento/comunicaciones)

- Capacidad para implementar algoritmos de andlisis y procesado de la sefial de
EEG en tiempo real

- Desarrollo en conformidad con las normativas aplicables a producto sanitario
(Reglamento (UE) 2017/745; 1SO 13485; ISO 14971)

Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion
responsable, que se comprometen al cumplimiento de lo exigido en este punto.

4.1. Precio
Se establece un presupuesto base de licitacion de sesenta mil euros (60.000 €), IVA
excluido (12.600 € IVA).

4.2. Plazo de ejecucion
La adquisicion del suministro sera efectiva desde la fecha de formalizaciéon del
correspondiente contrato, y se desarrollara desde el 09/10/2025 hasta el 31/12/2026.

El contrato sera susceptible de prérroga en el caso de que el proyecto de investigacion
para el que se realiza la adquisicién resulte prorrogado. La prdrroga se acordara por el
drgano de contratacién y sera obligatoria para el empresario, siempre que su preaviso
se produzca al menos con dos meses de antelacion a la finalizacidn del plazo de duracién
del contrato. La prérroga que en su caso se produzca, no alterara la cuantia del producto
a adquirir ni, por tanto, el importe de la contraprestacion.

El contratista estara en posicidn de verificar la entrega efectiva del producto/prestacion
efectiva del servicio en un plazo maximo de QUINCE (15) dias naturales, a contar desde
la recepcién de la orden de pedido. Los licitadores deberdn manifestar, de forma
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expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de
estos plazos de entrega.

4.3. Lugar de entrega
La entrega del suministro se realizard en la siguiente direccion:

Recinto del Hospital Universitario de Navarra
C/ Irunlarrea, 3

31008 Pamplona, Espaia

(+34) 848 42 87 00

mvustarroz@unav.es

4.4. Documentacion técnica
Debera presentarse al menos:

a) Descripcidon del servicio a suministrar mediante ficha técnica/memoria técnica
de los mismos.

b) Declaracidn responsable asumiendo el compromiso relativo a las condiciones de
entrega, la caducidad de los reactivos, y en general, respecto a todas las
especificaciones técnicas y obligaciones previstas en este Pliego de
Prescripciones Técnicas, asi como en el Pliego Regulador y Cuadro de
Caracteristicas que regulan la presente licitacion.
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