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Corporacié de Salut
del Maresme i la Selva

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN A LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT I INSTAL-LACIO DE 2 EQUIPS MAMOGRAFS DIGITALS PER ALS
HOSPITALS DE LA CORPORACIO DE SALUT DEL MARESME I LA SELVA

1.- OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte d’aquesta licitacié és el subministrament i instal-lacié de 2 equips digitals de
mamografia, i la seva estacié d’adquisici6 i visualitzacio, pel Servei de Diagnostic per
la Imatge de la Corporacié de Salut del Maresme i la Selva (en endavant CSMS).

Els centres en els que s’hauran de subministrar i instal-lar els equips son:

- 1 equip de mamografia al Servei de Diagnostic per la Imatge de I’Hospital Comarcal
Sant Jaume de Calella, ubicat al carrer Sant Jaume, ntiim. 209-217 de Calella.

- 1 equip de mamografia al Servei de Diagndstic per la Imatge de 1’'Hospital Comarcal
de Blanes, ubicat al carrer Cala Sant Francesc, num. 5, de Blanes.

Ambdés equips han estat presentats a la sol-licitud de concessié de subvencions
destinades al cofinangament d'inversions en renovacié d'equipament sanitari i aparells
medics als centres hospitalaris d'aguts i centres d’atencié primaria integrats al sistema
sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT) en el marc del Programa
especific de suport a la renovaci6 tecnologica (PERT) promogut pel Servei Catala de la
Salut, previstes per a la seva convocatdria durant I’exercici de 2023. D’acord amb
I"edicte de concessid provisional emés pel Subdirector del Servei Catala de la Salut, de
11 d’octubre de 2023, s’ha proposat I’atorgament de la subvencié a la Corporaci6 de
Salut del Maresme i la Selva per a la renovacié d’aquests 2 equips de mamografia, entre
d’altres.

2.- ABAST

Ambdds equips que s’adquireixin han de poder realitzar tota ’activitat que es duu al
servei de diagnostic per la imatge com son: exploracions de mamografia 2D, 3D
(tomosintesi) i mamografia amb contrast a qualsevol tipologia de mama (mida,
espessor...). S’han de poder realitzar estudis de mama 2D, tomosintesis o 3D i contrast,

- projeccions localitzades, i procediments d’estereotaxia amb tomobidpsia. També es fan
mamografies corresponents al programa de cribratge.

En el present document es defineixen les prescripcions técniques minimes que han de
complir els 2 equips. Si alguna caracteristica indicada fos determinant d’una marca o
model exclusiu, aquesta indicacié s’entendra com a orientativa.
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L’incompliment parcial d’aquests requisits, implicara ’exclusié de I’oferta. Totes les
dades sollicitades a valorar hauran de ser adequadament documentades. L’oferta sera
presentada d’acord amb els grups indicats seguint I’ordre especificat en la fitxa de
prescripcions técniques adjunta. El licitador haurd d’adjuntar tota la documentacié
técnica original en anglés (Product Data i Product Description) i un document tipus
taula d’Excel (Annex I i) en format electronic amb un llistat ordenat de les diferents
clausules i els criteris de valoracié técnica indicant el nombre de pagina de I’oferta on es
trobi la informaci6 especifica de cada aspecte. La interpretacié del compliment dels
requeriments minims i de I’aplicaci6 dels criteris d’adjudicacié sobre el producte ofertat
(si n’hi ha) es duran a terme prenent com a referéncia el Product Data i Product
Description. Per tant, els documents esmentats predominaran davant de qualsevol
memoria o document que elabori I’empresa, en cas d’informacié incongruent,
contradictoria 0 manca d’informacié a I'oferta sobre ’aspecte a verlﬁcar o valorar,
segons el cas.

La no entrega d’aquesta taula Excel (Annex I) implicara I’exclusié del participant en
aquest procediment. Les clausules d’obligat compliment sén requisits imprescindibles.
Qualsevol incompliment de les especificacions técniques pot implicar I'exclusié de
I’oferta.

3.- CLAUSULES D’OBLIGAT COMPLIMENT DE L’EQUIPAMENT

A continuacié s’especifiquen els criteris minims. Es considerard que els segiients
criteris seran motiu d’exclusié en cas de no complir un o més d’ells. Haurd de
completar-se amb un SI/NO del compliment de l'exclusié i la pagina de l'oferta on
estigui documentat aquest compliment. Si no figura correctament completada la
columna “Index” serd considerat motiu d'exclusié. (Annex I). Nota: A la columna
"index", cal indicar la ubicaci6 exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on _
es troben les caracteristiques técniques aixi com, si es requereix, el servei técnic i les
condicions de manteniment. A continuacid es presenten els requeriments minims
(Annex I).

3.1 Requeriments minims

Cada equip de mamografia haura de complir amb els requisits minims segiients:

S1stema de mamograﬁa digital amb esterotaxia, mamografia amb contrast,
tomosmteSIS 1 1matge smtetltzada

S

GEN’ERADOR

Generador d’alta frequenc1a controlat per m;croprocessador
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Poténcia minima de 5 kW.

Rang minim de kV entre 23 — 49 kV amb increments de 1 kV.

Rang minim de mAS entre 4 — 500mAs.

Sistema d’exposimetria automatica amb seleccié automatica de tots els parametres
d’adquisicié en funci6 de la densitat radiologica de la mama.

Valors de dosi (dosi pell i dosi glandular) visible a la capgalera DICOM en un camp
declarat.

_ TUBRAIG

Anode rotaton amb doble focus no supenor a0,1i 0 3mm respectwament Indlcar
mesures segons IEC.

Incloura, com a minim, dos filtres de seleccié automatica-en funcié de I’adquisicid
escollida. Indicar materials dels filtres.

Indicar maneres d’adquisicié amb possibles combinacions anode / filtre.

Capacitat calorifica de I’anode no inferior a 160.000 HU.

SISTEMA DE SUPORT CONJUNT TUB RAIGS X DETECTOR DIGITAL I
DISPOSITIU DE COMPRESSIO

Columna telescopica motoritzada amb rang de desplagament Vertmal en alg:ada major
de 70cm. Indicar algada minima i maxima.

Rotacid del conjunt tub / detector isocéntrica i motoritzada amb un rang de +/- 140°,

Gir del brag motoritzat amb posicionament automatic a les projeccions habituals.

Protector facial estatic, que no faci cap moviment amb la tomosintesis.

Distancia focus / detector no inferior a 65¢m.

Dispositiu de compressié / descompressié manual i motoritzat mitjangant 2 jocs de
pedals.

Limit prefixat de la for¢a de compressié motoritzada; fins a 20daN.

Compressors descentrables per millor posicionament i visualitzacié de mames petites i
de teixit axil-lar.

Dispositiu i compressors per a técniques de magnificacié i localitzacio.

Compressor fenestrat per puncions en 2D.

Graella antidifusora. Indicar ntimero de linies i relaci6 de graella.

Indicador lluminds del camp incorporat en el sistema automatic d’encendre / apagar.

Indicador digital per a visualitzacié de:
Forga de compressid.
Angulacio del tub..
Espessor de la mama comprimida.

Pantalla de vidre plomat per proteccié de 1’operador amb com a minim 0.5mm de Pb.

Armari per col-locacid de compressors i accessorls

-DETECTQR DIGI.'I‘

Detector digital de mlda 24 x 29cm o major

La mida del pixel no major a 100pum.

Indicar interval d’espera entre dues adquisicions, tant per 2D com per 3D.

Indicar controls de qualitat i freqiiéncia necessaria per I'tis correcte del detector, i si
aquests controls i/ o calibracions sén realltzats per servei técnic o per ["usuari.

ESTACIO D’ADQUISICIO

Monitor pla, de 21°" i 3 MP de resolucic').

Teclat alfanumeric en castella per la introduccié de dades.
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Capacitat del disc dur.per un minim de 15.000 imatges.

Que estigui dotada de funcions basiques de processat de la imatge.

Registre de tots el parametres d’adquisici6 a la capgalera DICOM de Ia imatge.

Programes d’avaluacid i control de la qualitat amb inclusié de maniquis especifics i
accessibilitat a nivell d’usuari a les imatges Raw Data

Compliment de les segiients conformitats DICOM per MX: Query / Retriev, Send,
Print, Storage Commitment, Worklist, MPPS, SR y BTO.

~ TOMOSINTESIS

e

Indicar 'angle d'adquisici6.

Indicar niimero d'adquisicions necessaries per cada estudi 3D.

Indicar manera d'adquisicié: escombrat vs adquisicié amb el tub parat.

Indicar si 'adquisicié es realitza amb graella antidifusora o sense ella

Indicar mida de pixel per adquisicié en 2D i per a 3D.

Indicar distancia minima de visualitzacié entre planols.

Indicar dosi mitjana glandular per un estudi complert 3D (2 CC + 2 MLO) i per un
estudi complert 2D (2 CC + 2 MLO) amb I'equip ofert per una mama de 50mm i de 70
mm de gruix a la maxima resolucié permesa per l'equip.

Ha d'incloure el format d'imatge de tomosintesi segons 'estandar DICOM BTO.

Ha d'incloure I’opcié permanent d'imatge sintetitzada per una visualitzaci6 2D sense
necessitat de realitzar l'adquisicio.

MAMOGRAFIA AMB CONTRA;

Sistema de mamografia amb contrast amb doble energia que permeti visualitzar la
imatge de captacié de contrast amb la mama sostreta.

Ha de permetre l'adquisici6 en qualsevol projeccié: CC, MLO i lateral.

Les imatges es visualitzaran de manera immediata a I’estaci6 d'adquisicio.

Dins de la informacié de la imatge ha d'existir un camp per anotacions de quantitat i
concentracid de contrast injectat.

Haura de disposar de "Marcat CE".

E

DISPOSITIU D'ESTEROT,

Adquisicié en el detector digital.

Puncié a qualsevol projeccié: CC, MLO i lateral, tant per biopsia 2D, 3D i
tomobidpisa.

Posicionament motoritzat i automatic de I'agulla. Indicar si el moviment en l'eix Z és
manual o motoritzat.

Puncio tant amb l'agulla perpendicular com paral-lela al pla del detector.

Visualitzaci6 de les coordenades de la puncié en els 3 eixos (X, Y, Z) en el monitor de
Iestacié d'adquisicié i a la pantalla en el posicionador al costat de la pacient.

Que sigui compatible amb I'is de dispositius de punci6é amb agulla gruixuda i sistemes
de puncid assistida per buit.

Cadira / llitera amb rodes per puncions en dectbit adaptable al mamograf i a les
posicions de puncié, amb moviment vertical motoritzat i dispositiu de bloqueig a la
posicié de treball. Ha de poder passar de la cadira a la llitera per poder realitzar la
puncid amb la pacient tant en sedestacié com en dectibit.

ESTACIO DEDIAGNOSTIC

Dos monitors verticals en blanc i negre i resolucié minima de 5 MP.




Corporaci6 de Salut
del Maresme i la Selva

e
ey

Un monitor pla de color de 19" addicional per dialeg amb el sistema, gesti6 de pacients
i visualitzacié d'imatge d'altres modalitats.

Teclat alfanumeric en castella per la introduccié de dades.

Teclat addicional amb accessos directes a funcions de revisié habituals i que permeti
assignar funcions a les tecles segons preferéncies dels usuaris.

Capacitat del disc dur per un minim de 50.000 imatges en format de maxima resolucié
i profunditat de bits.

Software amb funcions basiques i avangades de manipulacié d'imatges.

Eines de visualitzacié minimes: zoom (sincronitzat a totes les imatges presentades),
ajustament automatic d'imatges al maxim de pantalla, nivells finestres, visualitzaci6
d'imatges en escala de grisos lineals i / o sigmoidees, protocol-litzaci6 d'ajustaments de
nivell i finestra de diversos tipus en funcié del seu origen i tipus d'estudi, lupa
dinamica, mesures i anotacions sobre la imatge.

Eines de visualitzaci6 avancades, especifiques per imatges de tomosintesi i
mamografia amb contrast. Descripcio.

Dispositiu per gravar imatges en DVD i USB. A titol mformanu Indicar si la gravac:o
inclou un visualitzador DICOM valid per les imatges de tomosintesi.

Compliment de les seglients conformitats DICOM per objectes MG, MR, i US: print,
Send, Query / retieve, Storage Commitment i normativa estandar HL7.

Permetra visualitzar imatges amb format BTO segons l'estindar DICOM establert per

les imatges de tomosintesi.

4.- CLAUSULES D’OBLIGAT COMPLIMENT DE CARACTER GENERAL

4.1 Certificacions

El licitador proporcionara tota la documentacié i les certificacions que acreditin el
compliment de la normativa europea de tot I’equipament (marcada CE) i els programes
de software tal com la certificaci6 DICOM.

4.2 Pla de formaci6

La formaci6 al personal de la CSMS es realitzarad de forma presencial en 2 periodes
diferents:

a) Al finalitzar la instal-lacio i quan comenci I’activitat assistencial amb
pacients: un minim de 4 dies laborables seguits (32 hores).

b) Posteriorment, consensuada la data amb el personal de la CSMS, es realitzara
una segona formaci6 de 2 dies laborables seguits (16 hores).

El licitador detallara el programa de formacié especifica (protocols d’adquisicid, post
processat i aplicacions de software) i la capacitacié del docent.
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El contractista haura d’entregar un certificat acreditant la formaci6 realitzada amb Ia
signatura del docent i els continguts més importants.

En concret:

L'especialista d'aplicacions es posara en contacte amb el centre amb antelacié per
programar la citaci6 de pacients necessaria per al desenvolupament adequat del curs de

formacio.

La formaci6 tindrd una introduccié sobre la base de les necessitats del centre sobre la
tecnologia i les caracteristiques del detector i dels procediments digitals que es realitzen.

4.2.1. Programa de formacié pel técnic especialista i pel radioleg:

Equip de Mamografia:

* procediment normal d'encesa i apagada, aixi com la desconnexié d'emergéncia i
recuperacié del sistema.

* procediments adequats de neteja i desinfecci6 del sistema per garantir un s lliure de
riscos per a l'operador i I'equip. _

* moviments del mamograf, aixi com les mesures de seguretat cap al pacient (bloqueig
de moviments quan hi ha un pacient comprimit, alliberament del compressor en cas
d'emergencia, etc.) que garanteixin en tot moment fer un estudi lliure de riscos.

* Us de tots els accessoris que I'acompanyin (magnificacid, localitzaci, etc.)

Consol de Control:

* formes d'exposici6 seleccionables per I'operador i en quin moment és més adequat 1'is
de cadasct, aixi com la selecci6 de la lateralitat

* mend de configuracié: que l'usuari pot determinar les condicions en qué prefereix
treballar (velocitat del compressor, alliberament automatic, velocitat de rotacié, etc.).
Totes les funcions incloses al menu de configuracié han de ser explicades i revisades
amb els operadors per assegurar el maxim coneixement de les possibilitats de l'equip.

* es posara emfasi en els camps en qué apareixeran els possibles errors i la utilitzacié
del manual de l'operador per a una facil interpretaci6 i solucié dels mateixos.

Estacid d’Adquisicié:

* Pantalles amb qué es treballara (escriptori, visualitzador, llista de Treball) i farcit de
fitxes médiques amb dades de pacients ficticis.
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* Realitzacié de les primeres imatges amb maniqui. Treball de les imatges amb el
visualitzador fent una primera presentacié de les eines (revisié d'Imatges, composicié de
vista, canvis de brillantor i contrast, etc.).

Totes aquestes practiques tenen com a finalitat que l'operador conegui basicament les
funcions del sistema abans de passar el primer pacient.

* Operacions intermédies. Aplicacions: Realitzacio d'alguns pacients sobre les quals
aplicar les diverses eines (zoom, anotacions, mesures, lupa, inversié...) Si fos necessari
es fan les primeres imatges localitzades o magnificades, sempre seguint el criteri del
radioleg. :

* Configuracio6 de les preferéncies de lusuari, filtres de treball, capacitat de disc, esborrat
dimatges, etc.

* Funcions de transferéncia en xarxa (manera manual i automatitzada): enviament a
I'Estacio de Diagnostic, al PACS, a la impressora, etc.

* Sistema de fitxer, enregistrament de CD i recuperacié d'examens, edicié de pacients,
pacient andnim, etc.

Formaci6 en proves de control de qualitat realitzades amb els fantomes especifics que
acompanyen el sistema. La seva finalitat és detectar qualsevol canvi que pogués reduir
la qualitat d'imatge, aix{ com qualsevol deteriorament del rendiment de I'equip en el
temps, per la qual cosa €s important que els operadors les coneguin i que fer-les no
suposi un temps excessiu que interfereixi a la llista de treball diari.

4.2.2. Programa de formacio no clinic al servei d’electromedicina:

Amb l'objectiu d'un suport més gran i millor per als equips es valorara la possibilitat de
formacié al personal del servei d'electromedicina. Aquesta formacié suposard una
reducci6 del temps de resposta a qualsevol incidéncia de l'equip, normalment en tasques
que passen inadvertides per a l'usuari final, perd que de manera clara incrementen el
nivell de satisfaccio.

Gracies a aquesta formacio, el personal del servei técnic del centre podra:

* Realitzar una identificacié dels components principals de sistema.

* Tenir un concepte clar del funcionament basic de 1’equip; aixi com les precaucions
' que aixd comporta.

* Finalment, fer una primera intervenci6 sobre I'equip en cas d'avaria; de

manera que €s minimitzin els temps d’espera de ’equip.

4.3. Connectivitat
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Caldra deixar tots els sistemes funcionant conjuritament i integrats (ex: xarxes,
impressores, equips, pacs, HIS/RIS, DICOM, etc...) essent el departament d’informatica
de la CSMS el responsable de validar-ne la correcta instal-lacié/integracié.

El licitador haura d’adjuntar el “DICOM Conformance Statements” dels sistemes.
4.4. Instal-lacio

El subministrament de I’equipament estara condicionat a dotar ’equip del corresponent
quadre eléctric amb les proteccions necessiries per garantir el funcionament i la
seguretat del sistema. Aixi mateix, també sera responsabilitat de I’empresa adjudicataria
adequar I’escomesa eléctrica a la poténcia del generador subministrat en el supdsit que
fos necessari.

Totes les instal-lacions hauran de ser legalitzades segons normativa i s’hauran de
sol-licitar els corresponents permisos en cas necessari.

4.5 Proves d’acceptacio

El contractista haura de certificar que la instal-lacié de I’equip objecte d’aquest
expedient s’ha realitzat seguint les instruccions del fabricant i les proves d’acceptaci6
realitzades conforme a les especificacions del mateix i en compliment a la normativa
vigent i d"acord amb el “Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico”
edici6 2011 realitzat de forma conjunta per Sociedad Espafiola de Radiologia Médica
(SERAM), la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM) y la Sociedad Espafiola de
Proteccién Radiol6gica (SEPR).

S’haura de lliurar document explicatiu de les proves a realitzar, métode utilitzat,
protocol, equipaments i especificacions que haura de complir.

El proveidor facilitara, sense cost afegit, tot el material necessari per a les proves
d’acceptacio.

Les proves es realitzaran en preséncia d"un técnic del servei de proteccié radiologica o
UTPR responsable de la instal-laci6 de radiodiagndstic dels centres Hospital de Blanes i
Hospital de Calella.

4.6 Desmuntatge i reciclatge

El desmuntatge del equips antics si escau, serd a carrec de I’empresa adjudicataria.
Aquest servei incloura:

* Transport de I’equipament; desballestament a punt de reciclatge autoritzat.

10
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* Certificat de destrucci6 del tub RX de I’equipament retirat.

4.7 Garantia

El termini de garantia de I’equip comengara a comptar a partir de la data de posta en
marxa de I’equip i serd d’'un minim de 1 any, prévia acceptacié per part de Ientitat
contractant.

Durant el periode de garantia aniran a carrec de 1’adjudicatari (incloent el cost del
material, ma d’obra i desplagaments):

1.- La substitucié de ’equip quan aquest presenti vicis o defectes (ja sigui dels
materials o del funcionament).

2.- La reparacié o substitucié de les parts defectuoses.

3.- Manteniment preventiu, correctiu, normatiu i predictiu de I’equip:
’adjudicatari haura de realitzar el manteniment preventiu d’acord amb les
condicions establertes al document del Plec de Manteniment preventiu integral
(annex Il al PPT). ‘

En Ioferta caldra incloure la segiient informacié sobre el manteniment en garantia:

® Horari d’atencid del servei técnic en dies laborables/festius.

° Relacid de la ubicacié dels serveis técnics (Catalunya) destinat a I’equip
adjudicat: adrega, teléfon, nombre de técnics, etc.

® Temps de disponibilitat de I’equip, mesurat en nombre real d’assisténcies
respecte de les peticions efectuades: minim exigit 95%.

e Temps de resposta maxim preséncia fisica, 24 hores naturals de I’avis
d’incidéncia.

© Temps de resolucié maxim de I’avaria, 48 hores naturals des de I’avis
d’incidéncia.

Amb I'objectiu de garantir les condicions del servei dels equips subministrats, es
realitzaran com a minim les actualitzacions que el fabricant obligui per a la millora del
sistema o que siguin necessiries durant la vida atil dels mateixos. Aquestes
actualitzacions seran tan tecnoldgiques (d’equips i aparells), com dels sistemes
informatics (hardware i software associat al sistema) en les seves funcions clinica,
técnica i de seguretat. No es permetran les llicéncies temporals.

11
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El proveidor ha de garantir tant la reposicié com el servei de manteniment de les
diferents parts dels equips i del programari durant 10 anys.

5 Annex I — Criteris minims

6 Annex II — Garantia i manteniment preventiu integral
7 Annex III - Planols

S'adjunta Annex III a través de la plataforma electronica.

Dra. Ann Marini Vallés Arvonen
Cap del Servei de Diagnostic per la Imatge
Corporaci6 de Salut del Maresme i la Selva

Calella, a la data signatura digital.
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