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ANEXO X CARACTERISTICAS MIiNIMAS

SUMINISTRO DE UN ANGIOGRFAO BIPLANO JUNTO CON LA OBRA NECESARIA DE ADAPTACION DE
LOS LOCALES (INCLUYENDO PROYECTO Y DIRECCION DE OBRA) (OB20/2022)

CARACTERISTICAS GENERALES EXIGIBLES A TODOS LOS EQUIPOS INCLUIDOS EN ESTE EXPEDIENTE

Todo Equipo incluido en este contrato deberd cumplir con la normativa que le corresponda:
marcado CE, Compatibilidad Electromagnética (CEM), Reglamento Electrotécnico para Baja
Tensidn, Reglamentacion respecto a los Productos Sanitarios, Reglamentaciones de seguridad,
etc.

Todos los equipos y accesorios ofertados deberdn ser nuevos y de Ultima generacion. Ademds, el
adjudicatario deberd disponer de repuestos para los equipos hasta 10 anos después del acta de
recepcién de cada uno de ellos.

Después de la instalacién, toda la dependencia quedard en perfecto estado de limpieza, para
lo cual se evacuardn los elementos sobrantes (embalajes, etc.), se barrerd el polvo generado,
etc., dejdndolas limpias v listas para su uso.

Todos los componentes de los equipos estardn construidos adecuadamente, de acuerdo con el
uso a que se destinan. Las superficies exteriores serén de materiales inatacables y de formas que
permitan una limpieza sencilla.

Si para su funcionamiento necesita del suministro de cualquiera de los gases médicos (oxigeno,
protéxido de nitrégeno, aire medicinal o vacio) deberd venir provisto de las mangueras y
conectores adecuados para su correcto conexionado a la red cenfralizada del Centro (se
informard del tipo de toma que deberd incorporar: tipo FRO, tipo C.M., etc).

Se incluirdn todas las licencias necesarias para el correcto funcionamiento del equipo. Ademds,
dispondrd de todos los cables y accesorios necesarios para su correcto funcionamiento.

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES DEL ANGIOGRAFO BIPLANO

El tamano de los detectores de los arcos debe ser suficiente para poder realizar, sin limitacién
alguna, intervenciones de neurorradiologia y radiologia vascular (periférico).

1. Arco en “C" frontal con base en suelo

Arco en "C" con soporte de suelo con desplazamiento multidireccional isocéntrico y motorizado,
con las siguientes caracteristicas:

- Sincronismo con el arco lateral.

- Sistema anticolision.

- Incluird programas de adquisicion rotacional.
- Indicador de distancia y tamano de campo.
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- Sistema de visualizacion digital de los pardmetros de posicionamiento del arco, situado
en el soporte del techo de los monitores, pudiendo incorporar pardmetros de la mesa y
dosis.

- Velocidad minima de rotacién del arco de 8°/s.

2. Arco en “C" lateral con soporte en el techo

Arco en “C" con soporte de suelo con desplazamiento multidireccional isocéntrico y motorizado,
con las siguientes caracteristicas:

- Capacidad de rotacién y desplazamiento lineal.

- Sincronismo con el arco frontal.

- Sistema anticolisiéon.

- Indicador de distancia y tamano de campo.

- Sistema de autoposicionamiento y memoria de posicionamiento global.

- Sistema de visualizacion digital de los pardmetros de posicionamiento del arco, situado
en el soporte del techo de los monitores, pudiendo incorporar pardmetros de la mesa y
dosis.

3. Generador para dos tubos de Rayos X

- Generador de alta frecuencia controlado por microprocesador.

- Preparado para trabajar en modo fluoroscopia digital continua y pulsada, modo cine y
disparo Unico o radiografia digital de alta resolucién.

- Pofencia con rendimientos no inferior a T00KW.

- Tiempo minimo de exposicidn no superior a 1ms.

- Margen de error de tensién y carga no superior a £5%.

- Regulacién del voltaje de red automdtica y compensacién de carga espacial.

- Exposimetria automdtica y protocolos incorporados de programacién anatémica.

- Pardmetros radiolégicos djustables libremente.

- Técnicas de reducciéon de dosis.

- Presentacién digitalizada de pardmetros técnicos (memoria de datos) y de exposicién.

- Indicador de cddigo de errores y contador de nUmero de exposiciones.

- Sistema de proteccion contra sobrecargas del tubo de Rayos X y sistema de control de
rotacién del dnodo.

- Contador del tiempo de fluoroscopia con avisador.

4. Tubos de Rayos X (dos)

- Emisores de Rayos X con potencia adecuada a la del generador, apto para una tension
minima de 125kVp.

- Anodo de rotacién continua.

- Dos manchas focales con intervalos comprendidos entre 0,1Tmm y Tmm, ambos valores
incluidos.

- Colimador de Rayos X multiplano manual y automdtico, con temporizador.

- Sistema de medida vy registro de la dosis en ambos tubos de Rayos X mediante cdmara
de ionizaciéon incorporada en el sistema de colimacion o mediante estimador obtenido a
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partir de los pardmetros de la adquisicidn que permita la evaluacidon continua del
producto dosis-drea.

- Sistema de filtfracién anatémica especifica para angiografia cerebral y periférica que
permita la compensacidon automdtica de las variaciones de espesor del paciente.

5. Detector de Rayos X para el arco frontal (Panel plano- “flat-panel™)

Detector plano de alta resolucién de silicio amorfo, basado en una matriz de detectores de
estado sdlido con las siguientes caracteristicas:

- Tamano del elemento detector (pixel) de no mds de 200 pm.
- Profundidad de adquisicién o rango dindmico no inferior a 12 bits.
- Matriz de adquisicién minima de 1.024 X 1.024.

- Alta eficiencia medida en términos de DQE

- Sistemas de autoajuste y autocontrol.

- Sistema anticolisién integrado en la carcasa del detector.

- Sistema de andlisis para control automdatico de exposicion.

- Sistema de reduccion de dosis al paciente y al operador.

- Sistema de reduccién de arterfacto.

- Rejillo anfidifusora desmontable.

- Indicacién digital del campo de colimacién.

6. Detector de Rayos X para el arco lateral (Panel plano- “flat-panel”)

Detector plano de alta resolucién de silicio amorfo, basado en una matriz de detectores de
estado sdélido con las siguientes caracteristicas:

- Tamano del elemento detector (pixel) de no mds de 200 pm.

- Profundidad de adquisicién o rango dindmico no inferior a 12 bits.
- Matriz de adquisicion minima de 1.024 X 1.024.

- Sistemas de autoagjuste y autocontrol.

- Sistema anticolision infegrado en la carcasa del detector.

- Sistema de andlisis para confrol automdtico de exposicion.

- Sistema de reduccidén de dosis al paciente y al operador.

- Sistema de reduccién de arterfacto.

- Rejillo anfidifusora desmontabile.

- Indicacién digital del campo de colimacién.

7. Mesa de exploracién

- Tablero de fibra de carbono con fijacién al suelo y de mdxima radiotfransparencia.

- Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y fransversal de modo
automdtico y/o manual. Desplazamiento en altura motorizado.

- Movimientos de inclinacién tren-antitren y lateral.

- Lamesa debe permitir realizar ConeBeam CT abdominal.

- Capacidad de carga superior a 200Kg.

- Consola con mandos integrados para el control del equipo vy revisidn de las imdgenes,
con especificacién de las funciones que realiza.
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- Eguipada con colchoneta para el paciente, soporte de cabeza, soportes de brazos
semitransparentes y soporte para goteros con su correspondiente abrazadera de sujecién
a los railes de la mesa.

- Dispondrd de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para elementos de
radioproteccién y para alojamiento del mando de control del sistema.

- Sistema de soporte para sueros.

8. Estacion de visualizacién y reconstrucciéon 3D

Estacion con monitores con las caracteristicas descritas en el apartado monitores, con doble
procesado de al menos dos discos duros que permitan almacenar al menos 25.000 imdgenes en
matriz 1024x1024 cada uno y que permita la revisién y andlisis de los estudios realizados y/o
almacenados, para las siguientes funciones:

- Imagen Fluoroscépica digital normal, de alta resolucion pulsada (indicar las posibilidades
de seleccidén de pulsos y anchura de los mismos), independiente por plano, o simultdnea
en modo biplano, con sustraccidon y otras. Permitird el tratamiento de laimagen en tiempo
real y la congelacién de la Ultima imagen.

- Dos imdgenes de referencia, una por plano.

- Permitird la congelacién de la Ultima imagen en ambos planos.

- Visudlizacion simultdnea de roadmapping sustraido y escopia en ambos planos de
manera simulténea.

- Imagen Radiogrdfica digital, que puedan procesarse y almacenarse en tiempo realy con
técnicas de postproceso.

- Imagen de Angiografia por sustraccion digital para estudios e intervenciones de vascular
periférico y neurorradiologia intervencionista con técnicas avanzadas en 3D.

- Cuantificacién clinica: programas de cuantificacién para radiologia y neurorradiologia
vascular (medicidn de estenosis, didmetro de vasos, longitudes, dreas y volimenes).

- Reconstruccién 3D interactiva y visualizaciéon en tiempo real de un volumen mediante
técnicas de reconstruccidn de volimenes, MPR, MIP, Volumen rendering.

- Posibilidad de fusionar imdagenes 3D preadquiridas (TC, RM) con imdgenes 3D adquiridas
en la sala de exploracion.

- Técnicas interactivas de reconstruccion de volimenes acelerada, permitiendo trabajar
con juegos de datos de gran volumen, hasta 1.600 imdgenes. Andlisis vascular validado
clinicamente:

=  Software de segmentacién automdtica y manual de estructuras vasculares.
= Software de andlisis cuantitativo de los vasos en 3D.
= Sistema para medicién de volumenes en la imagen en 3D.

- Adqguisicion en modo CT para elementos estdticos.

- Posibilidad de visualizar y superponer volimenes sustraidos y nativos para visualizar u
ocultar huesos, clips y/o espirales.

- Transferencia, reconstruccion y visualizacidon en un solo protocolo definido.

- Distintos protocolos de adquisicién y reconstruccién para visualizar vasos, clips, espirales y
huesos.

- Resultado de la reconstruccién puede ser nativo o sustraido. Técnica de fluoroscopia
Roadmapping y Roadmapping 3D con fusidn de imagen en tiempo real y sincronizado
con los movimientos del arco.
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Reloj crondmetro integrado en el sistema para control de tiempo en procedimientos
intervencionistas.

Exportacién de imdgenes en formatos TIFF, PNG, BMP, JPEG.

Grabador CD-R/DVD+/- para la escritura DICOM CD, protocolo DICOM 3.0 sin pérdidas
por compresiéon, o equivalente.

Deberd incluir software para modo Angio CT.

Deberd incluir programas de flujo cerebral.

Sistema de evaluacion de aneurismas.

Herramienta de guiado en tiempo real para punciones o tratamientos localizados
fusionando imagen de Rayos X e imdgenes de CT & RM importadas por via DICOM.
Adquisicién tipo ConeBeamCT.

Sistema de adquisicion de fluoroscopia sustraida y sin sustraer de manera simultdneas.

Sistema de archivo y comunicaciones

Sistema de archivo compatible con el sistema de PACS corporativo.
Software de realce de contornos en tfiempo real, visudlizacién de imagen
positivo/negativo, windowing, formacién de ventanas, confraste/brillo, encuadre
electréonico (Shutter), desplazamiento de imagen (Roaming), inversion de imagen
vertical/horizontal, funciones lupa y zoom.
Desplazamiento de pixel automdtico y manual. Remask. Opacificacién mdxima para
contraste de iodo (Max. Opac.) y contraste CO, (Min. Opac.), adicién del fondo
anatémico (Landmark) de 0 a 100%.
Software de medicién de longitudes y dngulos.
Cadlibracién automdatica y manual.
Capacidad de almacenamiento de imdgenes sin compresidon (minimo 25.000 imégenes).
Almacenamiento de imdgenes de escopia también durante la fluoroscopia.
Funciones de texto: Rotulacién configurable por el usuario, con anotaciéon libre o
mediante mddulos de texto, linea de comentario, encuadre D/I.
Servicio Dicom 3.0 en equipo y consolas, con los siguientes servicios minimos:

=  Dicom Print.

= Dicom Storage.

= Dicom Work List Management.

= Dicom MPPS (Modality Performed Procedure Step).

= Dicom Query and Retrieve.

= Dicom Radiation Dose Structured Report.

= Los documentos de conformidad Dicom deberdn estar incluidos en la propuesta.

10. Monitores

En sala de exploracion:

1 Monitor Unico para la sala de exploracién de al menos 55", y un monitor tdctil en la sala
de exploracién para control del sistema e imdgenes adquiridas.

El monitor Unico debe permitir la visualizacion de al menos seis fuentes de imagen
diferentes de manera simultdnea.

Monitor repetidor del sistema de anestesia de, al menos, 24", montado en brazo sobre
pared o similar.
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En sala de control:

11.

12.

2 monitores para confrol del equipo de angiografia, visualizacién de la imagen
radioldgica, y estacidon de frabaijo.

Angulo de visién minimo de 160°.

Control automdtico de brillo y contraste (ABC) mediante sensor de luz ambiental.
Control automdtico de ganancia (AGC).

Pantalla anfirreflejos.

Monitor de al menos 55" en sala adjunta para poder ver casos en directo.

Monitor para visualizar los pardmetros/curvas del sistema de anestesia de tamano mayor
oigual a 24",

Proteccién de Rayos X

Pantalla de cristal plomado y /o cortinillas sobre soporte articulado, suspendida del techo
de brazos equilibrados y amplios movimientos, con proteccidén minima de 0.5 mm Pb.
Dispositivo de proteccion de miembros inferiores, mediante sistema de cortinillas
plomadas infegradas en la mesa.

Mapa de distribucién de dosis en la superficie del paciente en tiempo real.

Inyector de contraste

Inyector de contraste de suelo sobre carro mévil: bomba inyectora de contraste, con
sincronizacion con las adquisiciones en el angiégrafo y que permita diferentes velocidades y
presiones de inyeccién. Debe cumplir, por lo menos, con las siguientes caracteristicas:

13.

Velocidades fijas y variables predefinidas de, al menos, 1 a 40 mi/s para el agente de
confraste.
Volumen en incrementos de, al menos, 0.1 mi/s.
Relleno manual o automdtico.
Modos de inyeccién de rutina del programa:

= Cardiaco: LCA, RCA, LV/Ao y definido por el usuario.

= Vascular periférico: Pigtail, selectivo, microcatéter y definido por el usuario.
Pantalla téctil color.
Jeringa de contraste de, al menos, 100 ml para uso en 5 pacientes.
Sensores de monitorizacion:

= Deteccidn de columna de aire.

=  Vdlvula de manifold.

= Fuente de contraste vacia.

= Relleno de depdsito de contraste y aislamiento de fuente de contraste.
Control del flujo variable en tiempo real de la velocidad de inyeccidén de contraste.

Lampara de luz fria

Suspendida del techo por brazos y con amplios movimientos que permitan iluminar partes
concretas del campo operatorio.

Adaptable al sistema sin provocar limitaciones en el trabajo del personal o en los
movimientos del resto de elementos del sistema ofertado.

Ladmparas directas al campo quirdrgico sincronizadas con el pedal de escopia.
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14. Accesorios
Se incluirdn, especificardn y valorardn los accesorios incluidos en la oferta tales como:

- Colchoneta radiotransparente antiescaras.
- Apoya cabezas.

- 2soportes de brazos radiotransparentes.

- Soportes varios de mesa.

- Soportes de mesa para puncidn radial.

- Reposa pies.

- Empunadurcs.

- Desfibrilador externo.

- Banda de compresion.

15. Sistema de Alimentacién Ininterrumpida (S.A.l.)

- Se incluird en el generador un Sistema de Alimentacién Ininterrumpida, incluyendo su
montaje y puesta en funcionamiento.

16. Sistema de comunicacién

- Se incluird un sistema de comunicacion interfénica entre la sala de exploracion y la de
control.

REQUISITOS MINIMOS DE CONECTIVIDAD

Se deberd cumplir los requerimientos técnicos referidos en el documento adjunto 34929
Requerimientos técnicos STS (OB20-2022 Angidgrafo Biplano)”

PLAN DE FORMACION

El adjudicatario deberd formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de
trabajo. Para ello, deberd presentar un “Plan de Formacién para Todo el Personal” que incluya las
horas necesarias para el correcto funcionamiento de los Servicios durante el uso del
equipamiento, sesiones tedricas y sesiones prdcticas. Este plan deberd ser entregado en el
momento de firmar el acta de recepcién.

Esta formacion inicial presente en el Plan serd el minimo llevado a cabo con el personal, es decir,
si se requiriese por parte del Servicio Navarro de Salud una ampliacién de las sesiones tras haber
finalizado el Plan, la empresa adjudicataria debe comprometerse a llevarlas a cabo a satisfaccion
de los usuarios.

OBRAS DE ADECUACION

La empresa adjudicataria se hard responsable de la instalacion operativa completa del equipo,
corriendo a cargo de todos los frabajos y recursos necesarios para la instalacién y puesta a punto
del mismo, incluyendo todos los elementos mencionados anteriormente.
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La totalidad de modificaciones, tanto en obra como en instalaciones serd por cuenta del
adjudicatario. Una vez finalizada la instalacién, la sala quedard en perfecto estado para su uso.

Las calidades vy distribucion  minimas serdn las establecidas en el documento
“MemoValorada_Angidégrafo_HUN_R", pudiendo ser mejoradas en las ofertas de los licitadores. En
cualquier caso, para que la empresa licitadora pueda elaborar correctamente el presupuesto de
estas acciones, serd posible solicitar una visita a las instalaciones durante el plazo de presentacion
de proposiciones, a fravés de la Plataforma de Licitacion Electrénica de Navarra.
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