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SUMINISTRO Y MONTAJE DE UNA SALA DE MAMOGRAFIA DIGITAL CON
TOMOSINTESIS E IMAGEN SINTETIZADA Y ESTEREQTAXIA CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CRISTINA.

TEONTRATO

De conformidad con lo establacido en el aricule 28 de la Ley 82017, de 8 de
noviembre, de Conlralos del Sector Publico, se procede a continuacion a justificar la
necesidad que se Irata de sabislacer, asl como las caracterisiicas de las presiaciones
objelo del conlralo de referencia, con el fin de lograr &! cumplimiente y realizacion de
los fines instilucionales encomendados al Hospital Universitario Santa Crislina.

SERVICIED SOLICITANTE
Servicio de Radiodiagnastico

NECESIDADES DE LA ADQUISICION

En el ejercicio 2017 se procedid a dar de baja per obsolescencia un mamografo,
reduciéndose la dotacién del hospilal 2 un dnico equipo adquirido en el afic 2008 y
resultanda insuficiente para atender la demanda de pruebas

A eslo se une la mala calidad y problemas lécnicos que presenta la mesa de
eslterectaxia {2008}, que no permite realizar las biopsias en condiciones adecuadas y
con los reguisitos de seguridad diagndstics necesarias,

Por ello, se hace necesaric adquirir mediante reposicion, con cuenta al plan de
necesidades de 2019, un nuevo mamagrafe digital con lomaograiia ¥ esferectaxia que
parmila mejorar la calidad de la atencién al pacienle {acilitando y optimizando el ciclo
de pruebas diagndsticas.

Esa necesidad obedece al objetivo det Hospila! Universilaric Sanla Cristina de seguir
cumpliendo los fines institucionales que liene encomendados, con pleno sometimiento
a log pringipios recogidos en la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Conlralos del Sector
Putlico.

CARACTERISTICAS DE LOS BIENES

Las caraclerislicas lécnicas eslablecidas en el Pliege de Prescripciones Tecnicas que
rige para este Procadimiento son las que figuran en el anexo gue se acompana.
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ANEXO

El equipo ofertado cumplird, al menos, las siguientes caracterislicas técnicas:

Conjunic soporte con Wbo de RX y generador de alta frecuencia, que permita
tecnicas de mamografla digital con Tomosintesis e imagen sintetizada, y
estoreotaxia digital.

Generador:

Generador inlegrado en el propio estativo del equipo

Alta frecuencia, al menos 5000 Hz v control por microprocesador.

Potencia minima de 5 Kw, segin definicion IEC.

Rango de kV enlre 24 y 35 kV minimo; con incrementos como maximo de 1
KV.

Rango minimo de mAs comprendide entre 5 y 300 més.

Rango minimo de fiempes de exposicionentre 0,1y 5 5.

Bisterna de exposimetria autormnética con seleccion de paramelros: anodof
filiro, kY vy mAs.

Deberd incorporar un sistema de informacion y registrc de fa dosis de
radiacién recibida por e} pacienle durante todo &l procese radiclégico que
eslé en la cabecera DICOM en un campo declarado gue pemmita su
fransmision al RIS/PACS

Sistemas de confrol y seguridad de! fubo contra sobrecargas.

Tubo de Rayos X:

Anodo rotatorio de alta velocidad de rolacion.

Debe disponer de al menos 2 filfros.

Tubko bifecal con dimensiones no superiores a 4,3 mm para foco grueso y
0,1 mm, para foco fino, segun norma (EC 60336.

Capacidad térmica del anodo no inferior a 155.000 HU.

Capacidad 1&érmica lolal del conjunie anodofcoraza no infenor a S00.000
HU.

Capacidad de disipacion térmica del Anodo no inferior a 40.000 HUf min.
Colimacion aulomatica

Seleccion de fillro manualfaulomélica

Se aporlara diafragmas/colimadores adecuados para los distintos formatos
utilizados.

Sistema Soporte conjunto Radioldgice:

Columna ielescopica motonzada, variable en allura y con radic de giro
minimo de +150°
Retacion isocéntrica.

Calle del Maestro Vives 2 y 3

26009 Madrid

Tol: ®1 657 43 00
Fax 91 587 44 00



o Hospital Universitario

Stk Qama Cristing

Rango minimo de desplazamiento vertical metorizado del detector-suelo
70-140 cm, ambos incluidos.

Distancia foco-detector no inferior 2 85 cm.

Indicador luminoso del campe incorporadc en el sistema con
encendido/apagado automatico.

Colimacion automatica en funcidn del tamaiio de compresor ulilizado.
Prolector para la cara del paciente.

Panlalla de crislal plomado con blindzje minime de 05 mm de Pb
equivalente para proteccion del operador.

Dispositive de compresion:

Disposilive de compresién manual y molerizado mediante pedal, con
prefijado del Limite de la fuerza de compresitn en el modo automatizado
Maxima luerza de compresién de hasta 200N.

Indicador visual de la fuerza de compresion.

Liberacion de la compresion al final de fa exposicion.

Liberacién de ta compresion en case de fallo del equipo.

Permilira desaclivar ia liberacion automética para facilitar las pruebas de
control de calidad del equipo

Dispositivo adecuado para la realizacidn de la técnica de magnificacion,
con un [factor minimo de 1,5,

Incluird los siguienles compresores:

- 2 ajustados al tamafo de la imagen.

- 2 para adquisiciones localizadas: uno para proyecciones normales y
otro para magnificaciones.

Detector Digital:

Sigtema Detecior de campo completo.

Tamaiic de! campo del delacior no inferior de 23xX29 cm.

Imagen 2D y 3D (tomosintesis) con un tamario de pixet no superior a 100
HmM

Profundidad de pixe! en adquisicion de al menos 14 bils.

Se especificard la DQE (Eficiencia cuanilica de delsccidon) y el rango
dinamico, indicando las condiciones de medida. Se aportara la curva
completa de DQE, hasta el lkmite de frecuencia espacial.

Eliiempo de espera enlre dos adquisiciones sera menor o igual a 35s.
Permitira habililar el modo de disparo sin adquisicion para evilar el tismpo
de espera de reconslruccién de imagen y facilitar las pruebas que se llevan
a cabo durante los controles de calidad del equipo.

Estacidén de Adquisicion:

Eslacién de adquisicidn de imagen en [a sala de conlrol, de modo que permila

al operador la gestion de los dalos de paciente y la comprobacion de la calidad
Catha del Mazslro Vives 2y 3
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de las imagenes y el correclo posicionamienta de la mama en fa exploracion
que se ha realizado.

Incerporara corno miimo un monitor TFT/LCD de al menos 19 pulgadas,
con una resolucion minima de 2 Mp. En el caso de incorporar mas de un
monilor se especificaran las funciones de ¢ada uno.

Teclado allanumérico en castellano para introduccion de dalos,

Software de control en castellano.

Disco duro no inferior a 1 T8, con una capacidad de almacenamiento de al
menos 7000 imagenes.

Memoria RAM no inferior a 8GB.

Las imagenes se moslrardn en ¢l monitor en un liempo que no debe ser
superior a 20s.

In¢luira programa de conlrol de calidad del detecior.

Modos de adguisicién: 2D y debe existir la posibilidad de modos de
adauisicion 2D+3D gque permila la realizacién de ambas pruebas sin
descomprimir la mama. {El modo 3D incluye 'a imagen sinlelizada).

Eslard dotado de funciones basicas de procesado de imagen: como la
medida del valor del pixel sobre la imagen, control de brilic y contraste,
zoom, ventana de magnificacidén, anolaciones, desplazamiento de la
imagen, medidas, eic.

[ncluira en la eslacion de adquisicién o en el sistema de soporle al menos
los siguienies programas para ayuda y mejora en ia calidad de fa imagen:

- Compresidn automatica

- Indicadores de fuerza de compresion

- Angulacion det tuboe de rayos

- Espascar de la mama
Incluira sislema de regisire de los pardmelros de exposicion
Incluird programa de evaluacidén y control de calidad de fa imagen con
inclusién de maniquies especificos y accesibilidad a las imagenes brulas
(raw data).
Con posibilidad de descarga de imagenes en formalo BRICOM, tanto
procesadas como brutas, a través de puerto USB

Protocolos de Comunicacion:

Fi sistema sera compaiible con el esldndar DICOM 3.0 e incluird la ficencia
completa de soffware. Deberd permitir como minimo las siguienles
fluncionalidades DICCOM:

Modality Worklist SCU,
Basic greyscale print SCU.
Print.

Storage SCUSCP.
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Dispositivo de estereofaxia:

Incorporard un sistema de estereoctaxia adaptable al propio marmoégrafo
para realizar punciones guiadas por las imagenes del propic delector.

Se valorard Ta incorporaciéon del software gue permita realizar biopsias
guiadas por tomosintesis.

Posibilidad de abordaje de paciente sentada y acostada.

Se indicard si el sistema es compalible con distintos dispositivos de
puncién de! mercado,

Se indicard si es posible realizar biopsias desde cualquier Angulo de
abordaje.

Debera disponer de un software adecuado para la localizacion de lesiones
sobre la propia estacién de adquisicién.

Sislema molorizado y automdtico que permita recoger las coordenacas
aulomaticamente de la lesidn identificada sobre la estacion de adgquisicion.
Debera disponer de una pantalla o indicador de la posicién de la aguja
junic al mamégrafo que indique la posicidn de la lesién y de la aguja de
puncién en lodo momento, asi como de mecanismos de aviso de distancia
entre la punta de ia guja y superficie del deleclor,

Indicara la constancia de aprobacién del dispoesitive por organismos
infernacionales.

Debera incorporar un Kil de conirol de calidad del sistema de localizacion
con fantoma especifico para tal fin.

Incorporard  un  sildnfmesa reclinable hidraulico para el correcle
posicionamienta de [a pacienie duranie el procedimiento de biopsia.

Estacion de Diagndstico:

Estacion de irabajo con 2 monilores de SMpx

Procesador Familia Intel

Memoria RAM de 32 GB

Disco Dure; El disco duro del procesador dsbe permilir el almacenamienio
de, al menos, 7,000 imagenes

Tarjeta Grafica

Teclado especilico gue permiie del mapeo de funcionalidades

£l Hicllador deberé especificar las herramientas de visionado diagnoslica

VeBe ,

La .efa de Servicio de Radiologia /

Fdo.: Dra. Alcaraz
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Madzlily Performed Procedure Step {MPPS) o SRDOSE
- Storage Commitment SCU.
- Query/Retrieve SCU
- Verification SCU/SCP.
- Breast Tomosynthesis Object (BTO).

Se proveeran todos los aditamentos de hardware y software nacesarios para
asegurar una conexion plenamente funcional con el sisterna de gestitn del
Hospilal HCE, RIS y PACS, ast como posibilidad de acceso a lravés de red wifi.

Sistema de acceso al servicio téenico rapido y seguro con conexion VPN

El adjudicatario deberd incluir los documentos de conectividad DICOM y asumir
el coste de conectividad estéandar con e RIS/IPACAMORKLIST

Sistema de Tomosintesis:

Inlegrado en el equipo

Sistema que permita la adquisicién en proyecciones craneo-caudal y
obficua

Se especificara si el delecior es estalico o si sigue el giro del arco.

Be indicara el tiempo de harrido de la Temosinlesis

Mode de adquisicién del estudio de Tomosinlesis. Indicar rango de
angulacion, numere de adquisiciones y dosis aplicada por imagen (2D+3D).
Obtencidn en un Gnico acto y compresion de la 2D y fa 3D. Indicar el
tiempo lotal de la adquisicion combinada.

Sin Iimite en el tamafo de la mama a la hora de realizar un estudio de
Tomosintesis.

Realizacidén de Tomosintesis a pacientes con prétesis.

Se valorara el menor fiempe de reconsiruccitn de la imagen para su uso
clinico.

Especificar si dispone de validacion por organismos internacionales y
programas de validacién cientifica. El kicilador debera acreditar esta
circunstancia,

Imagen sintelizada 2D generadea a partir de los datos de Tomosinlesis 3D.
Indicar si dispone de validacién por organismos internacionales y
programas de validacién cientifica. El licitador debera acreditar esla
circunslancia.

Se indicaran los liempos de reconslruccion de la imagen sintetizada desde
la realizacion de la tomosinlesis.

Se indicara si el sistema permite una ampliacion con soffware de contrasle

Se incluird maniqui de control de calidad en Tomosinlesis CIRS 021 o
similar.
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Dispositivo de estereotaxia:

Incorporard un sislema de estereclaxia adaptable al propio mamégrafo
para realizar punciones guiadas por las imagenes del propic delector.

Se valorard fa incorparacion del soflware que permita realizar biopsias
guiadas por lomosintesis.

Posibilidag de abordaje ds pacienle sentada y acosiada.

Se indicara si el sistema es compatible con distintos disposilivos de
puncidn del mercado.

Se indicara si es posible realizar biopsias desde cualguier anguic de
abordaje.

Debera disponer de un software adecuado para |a localizacion de lesiones
sobre la propia eslacidn de adquisicion.

Sisterna motorizade y aulomatico que permita recoger [as coordenadas
automaticamente de la lesion identificada sobre la estacion de adquisicion.
Debera disponer de una pantaila o indicador de la posicion de la aguja
junto al mamagrafo que indigue la posicidn de la lesion y de la aguja de
puncidn en lode momento, asl como de mecanismos de aviso de dislancia
entre la punta de la guja y superlicie del detector,

Indicard la constancia de aprobacion del dispositivo por organismos
intermacionales.

Debera incorporar un kil de control de calidad del sistema de Iocalizacién
con Tanloma especlfico para tai fin.

Incorporard  un  silén/mesa  reclinable hidraulico para el correclo
posicichamiento de la paciente duranie el procedimiento de biopsia.

Estacion de Diagnéstico:

Eslacion de trabajo con 2 monilores de SMpx

Procesader Familia Inlel

Memoria RAM de 32 B

Disco Duro: El disco dure del procesador debe permitir el almacenamiento
de, al menos, 7.000 imagenes

Tarjeta Grafica

Teclado especifico que permite del mapee de funcionalidades

£l licitador debera especificar las berramientas de visionado diggnéslim

La Jefa de Se

Fdo.: Dra.
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