ab L

I_— Servicio Navarro de Salud
Osasunbidea

ANEXO VIII: CARACTERISTICAS MINIMAS
SUMINISTRO DE 5 SALAS DE RAYOS X ROBOTIZADAS PARA EL SNS-O (0OB23/2023)

CARACTERISTICAS GENERALES EXIGIBLES A TODOS LOS EQUIPOS INCLUIDOS EN ESTE EXPEDIENTE

Todo equipo incluido en este contrato debera cumplir con la normativa que le corresponda: marcado CE, Compatibilidad
Electromagnética (CEM), Reglamento Electrotécnico para Baja Tension, Reglamentacion respecto a los Productos Sanitarios,
Reglamentaciones de seguridad, etc. Se incluird el documento CE del equipamiento ofertado (incluyendo tanto el documento
CE de la empresa como el del modelo o modelos ofertados).

El equipamiento y accesorios ofertados deberan ser nuevos y de Gltima generacion. Ademas, todos los componentes estaran
construidos adecuadamente, de acuerdo con el uso a que se destinan. La empresa adjudicataria dispondra de repuestos para el
equipamiento durante los 10 afios posteriores a la firma del acta de recepcién. Las superficies exteriores seran de materiales
inatacables y de formas que permitan una limpieza sencilla. Después de la instalacion, toda la dependencia quedara en perfecto
estado de limpieza, para lo cual se evacuaran los elementos sobrantes (embalajes, etc.), se barrera el polvo generado, etc.,
dejandolas limpias y listas para su uso. Se incluirdn todas las licencias, cables y accesorios necesarios para su correcto
funcionamiento del equipamiento.

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES DE LAS SALAS

Dos de las salas se colocaran en el Hospital Reina Sofia (HRS) de Tudela, una en el Hospital Garcia Orcoyen (HGO) de Estella
y 2 se colocaran en el Centro de Consultas Principe de Viana (CCPV). Las salas a renovar son las siguientes:

ID  Ubicacién Tipo Modelo Marca Plano

1 HRS Completa Endeavour IRE Plano HRS Sala 1
2 HRS Completa Definium 8000 GE Plano HRS Sala 3
3 HGO Completa Polydoros LX50 Siemens Plano Estella

4 CcCcpv Completa Digital Diagnost Philips Plano CCI Sala 30
5 CCPV Completa Digital Diagnost Philips Plano CCI Sala 31

Todas las salas de rayos X deberan ser robotizadas y del mismo modelo. Ademas, deberan contar con telemetria las salas con
ID 1, 3y 4. Las especificaciones técnicas de los componentes son las siguientes:

1. Conjunto radioldgico:
- Entodo lo aplicable deberan superar las pruebas descritas como esenciales en el PECCRX 2011.
2. Generador de rayos X:

- Potencia minima 80 kW.

- Generador de alta frecuencia.

- Rango kV, al menos, entre 40 y 150 kV.

- Miliamperaje méaximo, como minimo, de 800 mA.

3. Tubo de rayos Xy sistema de colimacion:

- Sistema con suspension de techo, con movimiento completamente robotizado.

- Minimo namero de focos: 2.

- Filtracion para minimizar dosis en paciente.

- Autoposicionamiento con seguimiento de bucky, tanto vertical como horizontal.
- Pantalla con indicacién de campo, filtracion y distancia.

- Disipacion térmica del anodo no inferior a 70.000HU / min

- Elsistema incorporard filtro de aplanamiento.

- Pantalla de control tactil integrada en el tubo con seleccion de pardmetros.

4. Mesa:
La sala ID 6 no requiere de mesa. Las demas deben incluir una mesa con las siguientes caracteristicas:

- Longitud minima de 220 cm. Anchura minima de 70 cm.

- Rango de movimiento vertical minimo 30 cm.

- Movimiento longitudinal del conjunto mesa/tubo, como minimo, de 65 cm.

- Peso soportado superior o igual a 200 kg tanto en reposo como en movimiento.
- Rejillaantidifusora extraible y focalizada.
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Sistema de exposimetria automatica.
Elementos de sujecidn y/o inmovilizacién del paciente.

Bucky vertical:

Movimiento robotizado (basculacion robotizada no exigida).

Rango de centraje minimo 135 cm.

Rejilla antidifusora extraible.

Sistema de exposimetria automatica.

Distancia minima desde el centro del detector al suelo de 55 cm o inferior.

Receptores de imagen:

Elemento detector de ICs (ioduro de cesio) o con tecnologia CMOS.

Como minimo, se incluiran 2 detectores de panel plano con tamafio de campo efectivo, como minimo, 41 x41 cm
para uno de los paneles y 34 x 41 cm para el segundo. Al menos uno de los detectores debe ser extraible, en caso de
que el detector de la mesa y el detector del bucky vertical sean fijos, debera incluirse un tercer detector extraible de
minimo 34x41 cm.

Los detectores extraibles deberan contar con asa de sujecion.

Cargador externo para la bateria.

Todos los detectores extraibles e inaldmbricos deben ser compatibles con todas las salas ofertadas en esta licitacion.

Estacion de adquisicion:

Adquisicion de datos del paciente automatico.

Consola de adquisicion integrada.

Menu anatomico configurable, incluyendo el indice de adquisicion objetivo.

Campos de cabecera DICOM personalizables. El adjudicatario debera activar, como minimo, los campos de la
cabecera DICOM que seleccione el servicio de Radiofisica y P.R. y todos aquellos necesarios para la correcta
integracion del equipo en el sistema RIS / PACS y en el sistema de gestion de dosis Dose TQM.

Estudio de emergencia.

Monitor(es) de visualizacion calibrables DICOM GSDF 3.14 o0 DICOM preset.

Posibilidad de postprocesado de la imagen desde la consola.

El servicio de Radiofisica podra acceder a las imagenes “DICOM for processing” para el analisis de la calidad de
imagen. Deberan ser exportables a USB o via PACS.

Exportacion de iméagenes a medios extraibles.

Software de ROI incorporado.

Software con herramientas geométricas y de nivel ventana.

Dosimetria y calidad de imagen:

Indicacion del producto dosis por area.

Indicacion del “Exposure Index” segiin norma [EC.

Indicacion de “Deviation Index” segun norma IEC.

Preinstalacion de “Exposure Index Target”, indicando en las especificaciones el valor para cada proyeccion del ment
anatomico estandar.

Emision de informe estructurado de dosis DICOM.

Sistema de telemetria (en las salas indicadas anteriormente):

Telemetria sobre bucky horizontal.

Telemetria sobre bucky vertical.

Software de empalme de iméagenes.

Software de alineamiento de imagenes.

Alineamiento tubo de rayos X automatico.

En cada sala con telemetria debera incluirse un posicionador para examenes de telemetria.

Cémara 2D:

Se incluird una camara 2D para facilitar el posicionamiento. Dicha camara debera estar integrada de forma fisica e
inseparable en el tubo.

11.

DICOM vy conectividad:

El sistema cumplira la norma DICOM en su Gltima version.



cm <
%1 Servicio Navarro de Salud
% Osasunbidea

- Mapeado de las prestaciones de HCI.
- Incluird informe de dosis compatible con el sistema de gestién de dosis del SNS-O.
- El adjudicatario debera adquirir una licencia de 10.000 estudios del producto TQM/Dose.

12. Accesorios:

- Todas las salas deben contar con, al menos, un mando para controlar todo el movimiento de la sala.
- Se incluiran, en total, 3 protectores para los detectores para la realizacién de pruebas de pie en carga.
- Se incluiran, en total, 3 soportes méviles para los detectores para pruebas fuera de bucky.

13. Otros:

- Laempresa adjudicataria se hara responsable de la sustitucion completa de los equipos actuales, corriendo a cargo
de los trabajos y materiales indispensables para la instalacion (incluyendo el cuadro eléctrico, si es necesario) y puesta
a punto del nuevo equipamiento, y de la baja y recogida de los equipos a sustituir, incluyendo, en su caso, todos los
elementos descritos arriba. Deberan entregar un certificado de destruccion o retirada de todos los componentes de las
salas anteriores. Todos los desperfectos causados durante la instalacion correran a cargo del adjudicatario.

- Los planos de cada una de las salas debidamente acotadas se encuentran anexados entre la documentacion del
expediente. Deberd realizarse una declaracion responsable indicando que las salas ofertadas son instalables en dichas
ubicaciones e incluirse los planos de implantacion del equipamiento.

REQUISITOS MINIMOS DE CONECTIVIDAD

Debe cumplirse con lo estipulado en los anexos “42355 Requerimientos técnicos STS (OB23-2023 5 SALAS RX).docx” y
“Escenario Tecnoldgico Gobierno de Navarra Noviembre 2023 v1.0.pdf”

FORMACION

El adjudicatario estard obligado a realizar las acciones formativas necesarias para asegurar el manejo del equipamiento, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, entendiéndose, en cualquier caso, que laamplitud y la calidad de la formacion
propuesta serd precisa para el perfecto manejo y méaximo rendimiento del equipamiento objeto del contrato. Esta formacion
deberd ser especializada para cada tipo de usuario que utilizara el equipamiento y debera impartirse en cada uno de los centros
de destino de los equipos.

Serd, por tanto, de naturaleza obligatoria, que el adjudicatario esté a disposicion del SNS-O para realizar la formacion y
entrenamiento adecuado en el uso del equipamiento en las condiciones que se indiquen. Por todo ello, el adjudicatario estara
obligado a presentar un Plan de Formacion para todo el Personal.



