Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al
original.
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EXPEDIENTE:

PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE UN QUIROFANO HIBRIDO CON DESTINO
AL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion para la
adquisicion de Quiréfano Hibrido, con destino al Hospital Clinico San Carlos.

2. REQUISITOS MiNIMOS
El equipo ofertado sera nuevo, y no podra contener componentes utilizados ni re-

acondicionados. Sera causa de exclusion, el incumplimiento y/o omisién de todo lo
establecido como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO DE IMAGEN RADIOLOGICA
3.1. GENERADOR DE RAYOS X
Debera tener las siguientes caracteristicas:

» Alta frecuencia controlado mediante procesador.

* Al menos, 100 kW de potencia.

* Exposimetria automatica.

* Programacién anatémica y técnicas de trabajo protocolizadas.

» Dispositivo automatico de control y seguridad para la proteccion del tubo de
rayos X contra sobrecargas.

* Presentacion digitalizada de parametros técnicos.

+ Capacidad de funcionamiento en modo pulsado sin disparos de prueba.

» Control del tiempo de uso fluoroscopico.

+ Control automatico de las variaciones de tension de la red.

* Tiempo minimo de exposicion < 1 ms.

» Sistema incorporado para medida y registro de dosis mediante camara de
ionizacion plana con indicacién visual en el quiréfano.

» Técnicas de reduccion de dosis.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

3.2. TUBO DE RAYOS X

Debera tener las siguientes caracteristicas:
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Apto para una tension nominal de 125 kVp.

Capacidad de almacenamiento térmico del anodo no inferior a 5 MHU.
Capacidad de almacenamiento térmico de la coraza no inferior a 7 MHU.
Capacidad de disipacion térmica del anodo no inferior a 1500 kHU/min.

Anodo super-rotado o de rotacién continua. Especificar angulo, diametro,
composicion, velocidad y tiempo de aceleracion hasta la maxima frecuencia de
giro.

Indicar sistema de refrigeracion del tubo y el conjunto radiégeno.

Al menos doble foco, con tamafio nominal no superior a 0,6 mm en foco fino y 1
mm en foco grueso.

Escopia pulsada con minima componente de radiacion dispersa y corte por
rejilla.

Sistema de filtracion variable que permita eliminar radiacion, teniendo en cuenta
parametros técnicos como energia emitida, radiacion detectada a la entrada del
panel, tamano del paciente... Especificar nUmero, espesores y composicion de
los filtros (Al, Cu...), valores de reduccién de la dosis y caracteristicas de
funcionamiento.

Memorizacion de la posicidon de los colimadores con cada posicién del arco.
Programas que permitan la emisién de informes en el que se recojan los datos
de informacion relevantes del estudio (datos de paciente, series radiograficas y
parametros técnicos, asi como la dosis recibida, ...).

DETECTOR DE IMAGEN

Debera tener las siguientes caracteristicas:

3.4.

Detector plano digital de alta resolucién con campo no inferior a 30 x 38 cm
Matriz de imagenes superior a 2.048 x 1.900 pixels.

Con tamanio de pixel no superior a 160 ym en toda la superficie

Profundidad de adquisicién o rango dinamico no inferior a 16 bits

Eficiencia de deteccion cuantica (DQE) igual o superior a 70% a 0 lp/mm
Sistema anticolision integrado en la carcasa del detector. Especificar
dimensiones y caracteristicas de funcionamiento.

Sistema de reduccion de artefactos sin incremento de dosis asociado.

Con sistema para la supresién de remanencia

Indicar numero de campos reales.

ARCO DE SOPORTE DEL CONJUNTO RADIOGRAFICO

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Arco en C isocéntrico en soporte de techo. Maxima accesibilidad a paciente,
garantizando la total cobertura de paciente sin que para ello sea necesario mover
al paciente ni a los elementos que se encuentre conectado.
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¢ Movimiento robotizado longitudinal y transversal.

e Angulaciones craneo caudales no inferiores a +40° y laterales de +90°, sin
movimiento de mesa ni paciente.

¢ Movimientos de aparcamiento motorizados y opcion de emergencia manual, que
permitan la maniobra incluso con ausencia de energia eléctrica.

¢ Velocidad de angulacion rotacién variable, de al menos 18°segundo.

e Para el arco movimientos horizontales de al menos 15 cm/s.

e Permitira adquisicion rotacional para imagenes 3D

e Distancia tubo-detector variable

e Incorporara sistema anticolision inteligente con reconocimiento de contornos.
Especificar

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de arco.

e Debe incorporar sistema de memoria para diferentes secuencias de
proyecciones.

3.5. MONITORES DE VISUALIZACION
Debera tener las siguientes caracteristicas:

e Quiréfano:
0 Lado izquierdo de paciente:
= Un monitor del angiégrafo de grado médico con al menos 55” y
una matriz de video para gestionar diversas fuentes de imagen,
tanto internas como externas, de forma que sea posible
representar en la misma pantalla al menos 8 imagenes de
diferentes fuentes de forma simultanea. El sistema debe permitir
diferentes distribuciones de imagen sobre la pantalla, con
posibilidad de elegir la disposicion de cada una de las fuentes de
video. ElI monitor debera permitir la entrada de al menos 8 sefiales
de video de entrada.
0 Lado derecho de paciente:
= Dos monitores de grado médico con al menos 27” de al menos
1920%1080 pixeles, uno de ellos repetidor de la imagen
radioldgica y el otro, esclavo de la imagen 3D u otra fuente como
PACS, US, etc.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

o] Deben estar suspendidos en soporte de techo de maxima flexibilidad
en su posicionamiento, permitiendo trabajar en todo tipo de
procedimientos tanto si el operador se ubica en pies, cabeza, lado
izquierdo o derecho.

e Sala de control:
0 Dos monitores planos LCD/TFT, con un tamafno minimo de 24”, para
revision de imagenes y gestion del sistema.
0 Manejo con un unico teclado y raton del monitor o monitores

simultaneamente.
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3.6. SISTEMA DE PROCESAMIENTO Y ADQUISICION DE IMAGEN

Sistema adecuado al procesado, visualizacién y almacenamiento digital, que
permita disponer de las mas avanzadas técnicas para la realizacion de técnicas
de cirugia cardiaca y cirugia toracica.
Constara de los siguientes componentes de tratamiento de imagen:

0 Consola de la sala de control.

o0 Consola de exploracion.

o Estacion de trabajo.

3.7. CAPACIDAD DE VISUALIZACION Y APLICACIONES ESPECIALES

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Consola de control tactil integrada en la mesa, que permita el control del
funcionamiento y administracion del sistema y la adquisicién de las imagenes
digitales. Especificar detalladamente funciones y programas de operacion que
realiza las consolas.

Consola de control del sistema con dos monitores (imagen y datos), con todos
los accesorios y caracteristicas para el control de la adquisicion y procesado de
imagenes. Especificar caracteristicas.

Con capacidad de efectuar operaciones simultaneas de adquisicion,
postprocesamiento y archivado de al menos 50.000 imagenes de paciente en
formato 1024 x 1024.

Gestion de las imagenes en la sala de examen y sala de control del operador.
Adquisiciéon de hasta 30 imagenes por segundo.

Mando a distancia o dispositivo tactil para el manejo y tratamiento del sistema
desde la propia Sala.

Permitira la exportacion en formato AVI.

Sistema de almacenaje permanente de imagenes mediante una unidad del tipo
CD-R/DVD-R compatible con estandar DICOM 3.

3.8 PROGRAMAS Y FUNCIONES DEL SISTEMA

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Permitira el procesado, visualizacion y almacenamiento digital, incluyendo las
mas avanzadas técnicas especificas para cirugia vascular.

Realce de contornos en tiempo real, visualizacion de imagen positivo/negativo,
windowing, formacion de ventanas, contraste/brillo, encuadre
electrénico/shutter, desplazamiento de imagen (Roaming), funciones lupa y
zoom.

Colimacién virtual sin radiacion.

Almacenamiento de imagenes y secuencias durante la escopia.

Pégina 4 de 10

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



00387353X
Nota adhesiva
None definida por 00387353X

00387353X
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 00387353X

00387353X
Nota adhesiva
Unmarked definida por 00387353X

00387353X
Nota adhesiva
None definida por 00387353X

00387353X
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 00387353X

00387353X
Nota adhesiva
Unmarked definida por 00387353X


*

‘;_« [ Hospital Clinico
saavacis AN Carlos

¢ Medicion de angulos/longitudes.

e Funciones de texto.

e El sistema permitirda un acceso rapido y directo a todas las series, imagenes
individuales y fotoarchivo tanto en la sala de exploracién como en la de control.

e Programa de medicion integrado en el sistema para la evaluacion objetiva,
exacta y reproducible de los vasos en el sistema de imagen:

o0 Identificacion automatica de contornos

o0 Determinacion del grado de estenosis

0 Determinacion automatica y manual del diametro de referencia
o Diferentes métodos de calibracion, esfera, catéter, etc

e Adquisicion de imagenes digitales con y sin sustraccion y frecuencia de
adquisicion variable hasta un minimo de 15 imagenes por segundo para
sustraccion digital y hasta 30 imagenes por segundo para adquisicion.

e Posibilidad de controlar las funciones desde la misma mesa de paciente.

e Sistema integrado con bomba de contraste, que permita

o Control de la cantidad y velocidad de inyeccion de contraste
o0 Posibilidad de detener la inyeccién en caso de necesidad

0 Inyecciones periféricas sincronizadas con el equipo de rayos
0 Funcién para asegurar la permeabilidad del catéter

e Cuantificacion vascular (mediciéon de estenosis, diametro de vasos, longitudes,
areas, volumenes).

e Cuantificacion coronaria y cuantificacion del ventriculo izquierdo.

e Técnicas de adquisicion y reconstruccion 3D en un unico protocolo.

e Técnicas de fluoroscopio roadmapping 2D y 3D. ElI roadmapping 3D se
superpondra con la escopia y estara sincronizado con los movimientos del arco.

e Correccion automatica e instantanea del roadmapping en caso de pequefios
movimientos.

e Desplazamiento de pixel automatico y manual, Remask, opacificacién maxima
para contraste de yodo (MaxOpac) y contraste de CO2 (MinOpac), adicion del
fondo anatomico (Landmark) de 0 a 100%.

e Herramientas de simulaciéon de stents, analisis de estenosis, analisis de
aneurismas.

e (Capacidad de visualizacion de la fluoroscopia sustraida y sin sustraer en tiempo
real en un mismo monitor.

e Herramienta para realizacion de procedimientos de cirugia vascular que permita
fusion y superposicién de imagenes vasculares 2D y 3D con imagenes de CT y
RM importadas por via DICOM o imagen de CT adquirida en el propio
angiografo.

e Herramienta para planificaciéon de TAVI con fusiéon de imagen de CT importada
via DICOM e imagen de fluoroscopia.

e Adquisicion tipo ConeBeam CT.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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e Herramienta de guiado en tiempo real para punciones, LEAKS o tratamientos
localizados fusionando imagen de rayos X e imagenes de CT 6 RM importadas
por via DICOM

e Herramienta de fusion de imagen ecocardiografica y de fluoroscopia en tiempo
real.

4. PROTOCOLOS DE COMUNICACION

El equipamiento debera ser integrado con los sistemas de informacion
Hospitalarios al menos, a través de servicios DICOM 3.0 integrados, con las
siguientes clases de servicios incluidas:

e DICOM Store.

e DICOM Query/retrieve.

e DICOM Print.

e DICOM Worklist.

e DICOM MPPS.

e DICOM DSR.

5. MESA DE PACIENTE
Debera tener las siguientes caracteristicas:

e Sistema compuesto de columna anclada al suelo y conectada al angiégrafo.

e El conjunto arco-mesa debe permitir un facil acceso al paciente en caso de
emergencia

e Con tablero de fibra de carbono. Especificar absorcion, equivalente en mm
de Al

e Longitud del tablero no inferior a 280 cm

e Tablero flotante con capacidad de desplazamiento longitudinal y transversal

e Dispondra de movimiento vertical motorizado, movimiento lateral y de
rotacion de la mesa. Especificar rango de movimientos.

¢ Movimiento tren/antitrendelemburg de al menos 14°

e Con capacidad para soportar como minimo 200 kg.

e Posibilidad de RCP

e Dispondra de sistema de soporte, en ambos lados de la mesa, para
alojamiento del mando de control de las funciones del sistema (mesa, arco,
etc.)

e Incorporara soportes para accesorios, asi como todos los accesorios
necesarios para la realizacién de procedimientos angiograficos

e Sistema de visualizacion digital de los parametros de posicionamiento de la
mesa.

e Debe incorporar soportes para accesorios a ambos lados de la mesa.
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6. SISTEMA DE ALIMENTACION ININTERRUMPIDA (SAl)

Sistema de Alimentacion Eléctrica Ininterrumpida (SAl), que de soporte de
energia eléctrica a todo el equipamiento, incluido generador, permitiendo
trabajar con escopia un minimo 10 minutos. Se incluira por cuenta del
adjudicatario el suministro, la instalacion y la puesta en marcha.

Potencia minima de 100 Kva

7. ACCESORIOS

Interfono bidireccional entre sala de examen y control.

Pedal inalambrico para accionamiento de escopia y adquisicion.

Reloj crondmetro integrado en el sistema, para control de los tiempos
exploracion.

Faldillas suspendidas en la mesa de paciente (una en cada lado de la mesa)
y escudo plomado solapable con la misma proteccién de Pb suspendida de
techo.

Sistema de dosimetria ocupacional electrénica inalambrica, con al menos 5
dosimetros para el personal de operacion y 1 dosimetro de referencia.

8. SISTEMA DE ECOGRAFIA INTRAVASCULAR (IVUS)

Debera tener las siguientes caracteristicas:

e Plataforma de imagenes IVUS para la evaluacién cualitativa y cuantitativa de la
morfologia vascular en los vasos periféricos vasculares.

e Plataforma con software Windows 10 con ciberseguridad de datos y licencia de
ecografia intravascular para IVUS digital “plug-and-play”.

e Compatibilidad con dispositivos: IVUS de 8,5F de diametro y 90 cm de longitud
con guia de 0,035 (OTW); IVUS de 6 F de diametro y 135 cm longitud guia de
0,018” RX, con imagen maxima de 24 mm diametro; IVUS de 5 F de diametro y
150 cm longitud guia de 0,018” OTW, con imagen maxima de 20 mm diametro
IVUS de 5 F de diametro y 150 cm longitud, guia de 0,014” RX, con imagen
maxima de 20 mm diametro y con catéteres de reentrada guiado por IVUS de 6
F de diametro y 120 cm longitud guia de 0,014”.

9. ACONDICIONAMIENTO, INSTALACION Y ACEPTACION

- El

adjudicatario debera suministrar por escrito toda la informacion necesaria

respecto a las especificaciones de infraestructura, ingenieria y seguridad para
garantizar el correcto funcionamiento del equipamiento.
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» Eladjudicatario desmontara y retirara, si fuera preciso, el equipo al que sustituye,
emitiendo el correspondiente certificado de destruccion, y retirara los elementos
de embalaje.

» El adjudicatario debera realizar todas las obras necesarias para la implantacion
del nuevo equipo (incluyendo los posibles blindajes estructurales que pudiesen
ser necesarios tras la realizacion del preceptivo estudio de seguridad radioldgica)
y sus equipos auxiliares (anclaje del equipo y de la mesa de tratamiento,
sistemas de refrigeracién de la maquina y ambientales, instalacion eléctrica,
etc.), asi como la adecuacion del interior de las salas de tratamiento y de las
zonas de control, de preparacion/recuperacién (minimo 4 puestos), vestuarios,
cuartos de sucio/limpio, etc., supervisado por el responsable de infraestructuras
del Centro (se anexa plano con la situacion actual del area de implantacion,
Anexo 1). Todos los gastos derivados de la adecuacion del area y puesta en
marcha del equipamiento e instalaciones, incluidos: el control de calidad y
seguridad y salud, legalizaciones, etc., seran a cargo del adjudicatario.

En la adecuacion de las salas se tendran en cuenta criterios de humanizacion.

* Los licitadores deberan visitar las instalaciones donde se ubicara la nueva

maquina durante el periodo de licitacion, previa cita con el responsable de
infraestructuras del Centro, para poder evaluar el alcance de las obras de
implantacién y adecuacion

» El adjudicatario instalara el equipo con todos los componentes y funcionalidades
incluidas en la oferta en condiciones de uso, garantizando su compatibilidad y
comunicacion con la red del Centro.

* Los equipos se entregaran con la ultima version de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional durante el periodo de
garantia.

* Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista en
radiofisica del Servicio de Fisica Médica. En un plazo no superior a diez dias tras
ser completadas, se entregara a dicho Servicio un informe escrito en el que
consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado de un ejemplar de las
pruebas de aceptacion realizadas, que quedara en el Centro.

* Enla documentacién técnica del Concurso, los licitadores incluiran una copia del
protocolo a realizar para la aceptacion del equipo.

» El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacién en castellano:

- Manual de instrucciones y operaciones, en formato electronico
independiente del equipo
- Manual de mantenimiento del usuario.

* Asimismo, debera actualizar los manuales en castellano cuando se incorpore
alguna modificacion a las caracteristicas del equipo.

* Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los accesorios, sera
completamente nuevo, debiendo el adjudicatario aportar cuanta documentacion
se le requiera en este sentido.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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10. FORMACION

El adjudicatario ofrecera un programa de formacion para la utilizacién del sistema y de
los equipos complementarios para los profesionales de los diferentes estamentos
asignados.

Esta formacién se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del centro, en
turno de manana y tarde. El cronograma de la formacion sera acordado con los servicios
implicados y tendra en cuenta la secuencia técnica de implantacion del equipamiento y
la correspondiente implicacion en la misma de las diferentes categorias profesionales.

11. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

El periodo de garantia sera de 1 ano. La oferta incluira toda actuacion de mantenimiento
correctivo necesaria, sin exclusiones, durante el periodo de garantia sin coste adicional.
Esta incluira materiales y mano de obra, asi como el correspondiente programa de
mantenimiento preventivo y actualizaciones de software. El mantenimiento incluido en
la oferta incluira todo el equipamiento e instrumental entregado, incluyendo las
instalaciones e infraestructura realizada o modificada.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 12 afios después de la instalacién
del equipo.

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion durante los 12 afios siguientes a la
finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del mismo, en ningln caso
sobrepasara el 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En Madrid, a la fecha de la firma. _ .
Firmado digitalmente por: FERNANDEZ ORTIZ ANTONIO IGNACIO

Fecha: 2024.09.26 07:58

Fdo.

Director del Instituto Cardiovascular

Firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2024 0925 13:45

POR LA ADMINISTRACION:

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resoluciéon 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO 1

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion
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