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FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

INFORME  TÉCNICO  SOBRE  LAS  CARACTERÍSTICAS  TÉCNICAS  ESPECIFICADAS  EN  EL

APARTADO 2 DEL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES  TÉCNICAS  (PPT)  DEL  ACUERDO MARCO

PARA  EL  SUMINISTRO  RESPETUOSO  CON  EL  MEDIO  AMBIENTE,  DE  EQUIPOS  DE

MAMOGRAFÍA PARA VARIAS COMUNIDADES AUTÓNOMAS Y CENTROS DEL INGESA AM

2023 / 141

Los  equipos  médicos  incluidos  en  este  Acuerdo  Marco,  con  sus  funcionalidades  y

elementos, deben cumplir la legislación española y europea de productos sanitarios. 

Evaluación de la  documentación aportada por  las siguientes  empresas  licitadoras  como

cumplimiento de los requisitos solicitados en el apartado 2 del pliego de prescripciones

técnicas (PPT) del AM EQUIPOS DE MAMOGRAFÍA Exp. 2023/141:

EMPRESAS LICITADORAS: 

1. EMSOR, S.L.

Equipos ofertados:

LOTE 8 TIPO 4B_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMAS DE TOMOSÍNTESIS Y SISTEMAS DE

BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA Y POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) + ESTACIÓN

DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Mamógrafo digital Hologic 3Dimensions 3D tomosíntesis 
Clarity HD e imagen sintetizada Intelligent 2D, sistema de 
estereotaxia vertical Affirm Upright, licencia de 
Tomobiopsia,  sillón  AKRUS  y  estación  diagnóstica  SecurView
DX200

3DM-SYS-INTL3D

3DM-LIC-CHD  /DIM-LIC-I2D/
STLC-00004/

ASY-06484/BI-FURN-
0002/SVDX-00200"

LOTE 9 TIPO 5A_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMA DE TOMOSÍNTESIS,  MAMOGRAFÍA

CON  CONTRASTE  Y  SISTEMAS  DE  BIOPSIA  GUIADOS  POR  ESTEREOTAXIA,  POR

TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE. 
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DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Mamógrafo digital Hologic 3Dimensions 3D tomosíntesis 
Clarity HD e imagen sintetizada Intelligent 2D, sistema de 
estereotaxia vertical Affirm Upright, licencia de 
Tomobiopsia, mamografía con contraste I-View y sillón AKRUS

3DM-SYS-INTL3D

3DM-LIC-CHD  /DIM-LIC-I2D/
STLC-00004/

ASY-06484/  ASY-14055/BI-
FURN-0002

LOTE 10 TIPO  5B_MAMÓGRAFO  DIGITAL  CON  SISTEMA  DE  TOMOSÍNTESIS,

MAMOGRAFÍA CON CONTRASTE  Y  SISTEMAS DE BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA,

POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE +

ESTACIÓN DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Mamógrafo digital Hologic 3Dimensions 3D tomosíntesis 
Clarity HD e imagen sintetizada Intelligent 2D, sistema de 
estereotaxia vertical Affirm Upright, licencia de 
Tomobiopsia,  mamografía  con  contraste  I-View,  sillón  AKRUS  y
estación diagnóstica SecurView DX200

3DM-SYS-INTL3D

3DM-LIC-CHD  /DIM-LIC-I2D/
STLC-00004/

ASY-06484/  ASY-14055/BI-
FURN 0002/SVDX-0

En todos los lotes presentan la doc. de conformidad de la referencia 3Dimensions System

Selenia Dimensions Mammography System incluye  Selenia Dimensions 2D System, 9000
SDM-SYS-9000-2D, Selenia Dimensions 3D System, 9000 SDM-SYS-9000-3D, 3Dimensions
System  3D,  Standard  3DM-SYS-STD,  3Dimensions  System  2D,  International  3DM-SYS-
INTL2D, Dimensions License, Dimensions License, Clarity HD DIM-LIC-CHD(3DM), ASY-10832
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FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

(SDM),  Dimensions  License,  Intelligent  2D  and  Trial  DIM-LIC-I2D,  3DM-LIC-TRIAL-I2D,
Dimensions License, Clarity HD, Intelligent 2D & 3DQ, DIM-LIC-I2D3DQ, Contrast Enhanced
Digital Mammography (I-View) ASY-08109, ASY-14055 (2.0),  C-View and C-View 6 month
Trial SDM-LIC-0005, SDM-LIC-0005-6MO Advanced Workflow Manager

1. Presentan: Declaración responsable del licitador detallando el cumplimiento de la
normativa aplicable correspondiente. 

2. Documentos  acreditativos  de  la  colocación  del  marcado  CE en  los  productos
ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluación que resultan aplicables
según su clasificación de riesgo:
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Certificado:
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Declaración  de
conformidad:
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Periodo transitorio:

3. Aportan  copia  del  etiquetado  y  manual  de  instrucciones con  los  que  se

comercializan los productos en España, ajustadas al formato, datos e indicaciones

establecidos en la normativa de aplicación. 

4. Aportan  documentos  que  acrediten  que  se  han  realizado  los  registros  y
comunicaciones de comercialización de los productos previstos en la legislación de
productos sanitarios PS/2014/5745(D)

Nombre Comercial HOLOGIC SELENIA DIMENSIONS
Tipo de Producto Producto Sanitario

7
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Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica
Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos
Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X
Descripción breve: MAMOGRAFO DIGITAL
Finalidad prevista: DIAGNOSTICO DE LA MAMA
Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 31/03/2010

5. Cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de 2011,
sobre  restricciones  a  la  utilización  de  determinadas  sustancias  peligrosas  en
aparatos eléctricos y electrónicos.  

6. Declaración  de  cumplir  con  la  Ley  Orgánica  3/2018,  de  5  de  diciembre,  de
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

Valoración: 

Consultada la aplicación CCPS de la AEMPS para las comunicaciones de comercialización y/o

puesta en servicio de productos sanitarios realizadas por las empresas comercializadoras en

España, se comprueba que para este equipo figura la fecha de comunicación y/o puesta en

servicio,  certificado  de  marcado  CE,  instrucciones  de  uso  y  etiquetado. Sistema

3Dimensions System.

2. FUJIFILM

Equipos ofertados en la documentación aportada en el sobre B:

LOTE 8 TIPO 4B_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMAS DE TOMOSÍNTESIS Y SISTEMAS DE

BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA Y POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) + ESTACIÓN

DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

INNOVALITY 3D BIO TBIO WS FDR Innovality

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO WS IA FDR Sophinity

8
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SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO WS IA FDR Sophinity

LOTE 9 TIPO 5A_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMA DE TOMOSÍNTESIS,  MAMOGRAFÍA

CON  CONTRASTE  Y  SISTEMAS  DE  BIOPSIA  GUIADOS  POR  ESTEREOTAXIA,  POR

TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE. 

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO CBIO FDR Sophinity

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO CBIO WS FDR Sophinity

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO CBIO IA FDR Sophinity

LOTE 10 TIPO  5B_MAMÓGRAFO  DIGITAL  CON  SISTEMA  DE  TOMOSÍNTESIS,

MAMOGRAFÍA CON CONTRASTE  Y  SISTEMAS DE BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA,

POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE +

ESTACIÓN DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO CBIO WS FDR Sophinity

SOPHINITY 3D CEDM BIO TBIO CBIO WS IA FDR Sophinity

1. Presentan: Declaración responsable del licitador detallando el cumplimiento de la
normativa aplicable correspondiente. 

2. Documentos  acreditativos  de  la  colocación  del  marcado  CE en  los  productos
ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluación que resultan aplicables
según su clasificación de riesgo:

CERTIFICADO CE y DEC. CONFORMIDAD aportados:

9
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Tras  solicitar  aclaración  sobre  el  Certificado  CE,  presentan  un  nuevo  certificado  HZ
1194536-1  que  corresponde  a  productos  tipo  IIb  donde  se  incluyen  los  equipos  de

10
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mamografía Z110302 que corresponde con los productos ofertados, clasificados con tipo de
riesgo IIb.

Declara que únicamente la configuración Función Biopsia por Contraste referida al sistema

de biopsia  guiado por  imagen mamográfica con contraste  se  encuentra  en proceso de

certificación. 

3. Aportan  copia  del  etiquetado  y  manual  de  instrucciones con  los  que  se

comercializan los productos en España, ajustadas al formato, datos e indicaciones

establecidos en la normativa de aplicación. 

4. Aportan  documentos  que  acrediten  que  se  han  realizado  los  registros  y
comunicaciones de comercialización de los productos previstos en la legislación de
productos sanitarios.

Registros y comunicaciones de comercializacion Innovality Base PS/2014/2501(D)

Sistema de mamografía digital Fujifilm FDR MS-3500 (FDR-3500DRLH)

Nombre Comercial Amulet Innovality

Tipo de Producto Producto Sanitario

Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica

Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines diagnósticos

11
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X

Descripción breve Mamógrafo Digital

Finalidad prevista Equipo emisor de RX con detector digital para la adquisición
de mamografías digitales

Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 10/02/2009

Nombres Comerciales Adicionales FDR MS-3500

Registros  y  comunicaciones  de  comercializacion  Sophinity  V1-V2
PS/2024/02013(D)

Nombre Comercial FDR SOPHINITY

Tipo de Producto Producto Sanitario

Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica

Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos

Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X

Descripción breve Mamógrafo Digital, equipo emisor de RX con detector digital
para la adquisición de mamografías digitales

Finalidad prevista Mamografía de cribado y diagnóstico.

Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 01/03/2024

UDI-DI básico (01)04547410513943

Referencia FDR AMULET SOPHINITY

Nombre Modelo FDR MS-4000

Fecha de registro 05/03/2024

12
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

5. Cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de 2011,
sobre  restricciones  a  la  utilización  de  determinadas  sustancias  peligrosas  en
aparatos eléctricos y electrónicos.  

6. Declaración  de  cumplir  con  la  Ley  Orgánica  3/2018, de  5  de  diciembre,  de
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

Valoración: 

La Declaración de Conformidad del fabricante no identifica de modo individualizado que el

accesorio  de  sistema  de  biopsia  guiado  por  imagen  mamográfica  con  contraste  de  los

equipos SOPHINITY ofertados en Lote 9 y Lote 10 están incluidos en el Certificado CE.

Tras  solicitud de  aclaraciones  por  la  plataforma,  FUJIFILM declara  que  la  configuración
Función  Biopsia  por  Contraste  referida  al  sistema  de  biopsia  guiado  por  imagen
mamográfica con contraste se encuentra en proceso de certificación.

3. GE HEALTHCARE ESPAÑA

Equipos ofertados en la documentación aportada en el sobre B:

LOTE 8 TIPO 4B_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMAS DE TOMOSÍNTESIS Y SISTEMAS DE

BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA Y POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) + ESTACIÓN

DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Senographe Pristina Senographe Pristina

Senographe Pristina Senographe Pristina

LOTE 9 TIPO 5A_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMA DE TOMOSÍNTESIS,  MAMOGRAFÍA

CON  CONTRASTE  Y  SISTEMAS  DE  BIOPSIA  GUIADOS  POR  ESTEREOTAXIA,  POR

TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE 

13
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Senographe Pristina Senographe Pristina

Senographe Pristina Senographe Pristina

LOTE 10 TIPO  5B_MAMÓGRAFO  DIGITAL  CON  SISTEMA  DE  TOMOSÍNTESIS,

MAMOGRAFÍA CON CONTRASTE  Y  SISTEMAS DE BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA,

POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE +

ESTACIÓN DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

Senographe Pristina Senographe Pristina

Senographe Pristina Senographe Pristina

En todos los lotes presentan la doc. de conformidad de la referencia Senographe Pristina.

1. Presentan: Declaración responsable del licitador detallando el cumplimiento de la
normativa aplicable correspondiente. 

2. Documentos  acreditativos  de  la  colocación  del  marcado  CE en  los  productos
ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluación que resultan aplicables
según su clasificación de riesgo:

14
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

Certificado CE: 

Declaración  de
conformidad:

15



C
ód

ig
o 

se
gu

ro
 d

e 
V

er
ifi

ca
ci

ón
 : 

G
E

N
-6

ec
c-

f8
aa

-5
05

5-
87

7f
-2

b8
6-

6b
88

-2
bd

a-
b4

48
 | 

P
ue

de
 v

er
ifi

ca
r 

la
 in

te
gr

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 e

n 
la

 s
ig

ui
en

te
 d

ire
cc

ió
n 

: h
ttp

s:
//s

ed
e.

ad
m

in
is

tr
ac

io
n.

go
b.

es
/p

ag
S

ed
eF

ro
nt

/s
er

vi
ci

os
/c

on
su

lta
C

S
V

.h
tm

CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

3. Aportan  copia  del  etiquetado  y  manual  de  instrucciones  con  los  que  se

comercializan  los productos en España, ajustadas al formato, datos e indicaciones

establecidos en la normativa de aplicación. 

4. Aportan  documentos  que  acrediten  que  se  han  realizado  los  registros  y
comunicaciones de comercialización de los productos previstos en la legislación de
productos sanitarios PS/2017/1833

Nombre Comercial Senographe Pristina Agrupación No

Tipo de Producto Producto Sanitario

Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica

Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos

Nomenclatura  Otro 37672

Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X

Descripción  breve Genera  imágenes  mamográficas  digitales  que  permiten
detectar y diagnosticar lesiones de mama. Las partes Principales son Estativo -
Estación de Trabajo - Consola de rayos X - Monitor - Protección contra radiación

Finalidad prevista Sistema de mamografía digital concebido para mamografías
de exploración y diagnóstico.

Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 01/02/2017

Modelos

Nombre Modelo Fecha de registro

Pristina Serena 11/11/2019

Pristina Serena 3D 11/11/2019

16
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

Nombre Modelo Fecha de registro

Sample Imaging 11/11/2019

CESM HD (SenoBright HD) 11/11/2019

Senographe Pristina 11/11/2019

Senographe Pristina 3D 11/11/2019

5. Cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de 2011,
sobre  restricciones  a  la  utilización  de  determinadas  sustancias  peligrosas  en
aparatos eléctricos y electrónicos.  

6. Declaración  de  cumplir  con  la  Ley  Orgánica  3/2018,  de  5  de  diciembre,  de
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

Valoración: 

Consultada la aplicación CCPS de la AEMPS para las comunicaciones de comercialización y/o
puesta en servicio de productos sanitarios realizadas por las empresas comercializadoras en
España, se comprueba que para este equipo figura la fecha de comunicación y/o puesta en
servicio,  certificado  de  marcado  CE,  instrucciones  de  uso  y  etiquetado.  Referencia
Senographe Pristina

4. SIEMENS HEALTHINEERS

Equipos ofertados en la documentación aportada en el sobre B:
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

LOTE 8 TIPO 4B_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMAS DE TOMOSÍNTESIS Y SISTEMAS DE

BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA Y POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) + ESTACIÓN

DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

11343300 EQUIPO TIPO 4B.: Mammomat REVELATION PREMIUM

11372950 EQUIPO TIPO 4B.: Mammomat B.BRILLIANT ALPHA

11372950 EQUIPO TIPO 4B.: Mammomat B.BRILLIANT OMNIA

LOTE 9 TIPO 5A_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMA DE TOMOSÍNTESIS,  MAMOGRAFÍA

CON  CONTRASTE  Y  SISTEMAS  DE  BIOPSIA  GUIADOS  POR  ESTEREOTAXIA,  POR

TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE. 

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

11372950 EQUIPO TIPO 5A.: Mammomat B.BRILLIANT PREMIUM

11372950 EQUIPO TIPO 5A.: Mammomat B.BRILLIANT HIGHEND

11372950 EQUIPO TIPO 5A.: Mammomat B.BRILLIANT GLOW

LOTE 10 TIPO  5B_MAMÓGRAFO  DIGITAL  CON  SISTEMA  DE  TOMOSÍNTESIS,

MAMOGRAFÍA CON CONTRASTE  Y  SISTEMAS DE BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA,

POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE +

ESTACIÓN DIAGNÓSTICA.

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

11372950 EQUIPO TIPO 5B.: Mammomat B.BRILLIANT UP

18
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

11372950 EQUIPO TIPO 5B.: Mammomat B.BRILLIANT CLASS

11372950 EQUIPO TIPO 5B.: Mammomat B.BRILLIANT FULL

En  todos  los  lotes  presentan  la  doc.  de  conformidad  de  las  referencias  11343300  y
11372950.

1. Presentan: Declaración responsable del licitador detallando el cumplimiento de la
normativa aplicable correspondiente. 

2. Documentos  acreditativos  de  la  colocación  del  marcado  CE en  los  productos
ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluación que resultan aplicables
según su clasificación de riesgo:

Certificado:
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

La prestación de la biopsia por mamografía con contraste no se encuentra incluida
en la Declaración de Conformidad.

3. Aportan  copia  del  etiquetado  y  manual  de  instrucciones con  los  que  se

comercializan los productos en España, ajustadas al formato, datos e indicaciones

establecidos en la normativa de aplicación. 
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CSV : GEN-6ecc-f8aa-5055-877f-2b86-6b88-2bda-b448
DIRECCIÓN DE VALIDACIÓN : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

FIRMANTE(1) : MARIA ASUNCION HERRERO HERRERO | FECHA : 14/06/2024 14:26 | NOTAS : F

4. Aportan  documentos  que  acrediten  que  se  han  realizado  los  registros  y
comunicaciones de comercialización de los productos previstos en la legislación de
productos sanitarios.

PS/2023/07388

Nombre Comercial MAMMOMAT B. Brillant

Tipo de Producto Producto Sanitario

Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica

Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos

Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X

Descripción breve

Mamógrafo

Finalidad prevista

Está  diseñado  para  la  realización  de  exámenes  de  mamografía,  cribado,
diagnóstico, biopsias y procedimientos de energía dual, bajo la supervisión de
profesionales  sanitarios.  Las  mamografías  se  pueden  interpretar  mediante
copias impresas en placa o mediante imágenes en la pantalla de una estación
de trabajo.

Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 18/09/2023

Modelos

UDI-DI básico 0405686901979WW // 04056869987187

Referencia 11372950

Nombre Modelo MAMMOMAT B. Brillant

Fecha de registro 18/09/2023
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PS/2018/3916

Nombre Comercial Mammomat Revelation Agrupación No

Tipo de Producto Producto Sanitario

Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación
para diagnósticos y terapéutica

Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos

Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X

Descripción breve

MAMMOMAT  Revelation  es  un  sistema  de  mamografía  digital  de  campo
completo (FFDM) con detector plano (FD) basado en aSe (selenio amorfo).

Finalidad prevista

para realizar exámenes de mamografía digital, es decir, para la formación de
imagen diagnóstica.

Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 14/08/2018

UDI-DI básico 0405686901979WW // 04056869124575

Referencia 11343300

5. Cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de 2011,
sobre  restricciones  a  la  utilización  de  determinadas  sustancias  peligrosas  en
aparatos eléctricos y electrónicos.  

6. Declaración  de  cumplir  con  la  Ley  Orgánica  3/2018,  de  5  de  diciembre,  de
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

Valoración: 

Consultada la aplicación CCPS de la AEMPS para las comunicaciones de comercialización y/o
puesta en servicio de productos sanitarios realizadas por las empresas comercializadoras en
España, se comprueba que para este equipo figura la fecha de comunicación y/o puesta en
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servicio, certificado de marcado CE, instrucciones de uso y etiquetado. Nombre Modelos:
MAMMOMAT B. Brillant y MAMMOMAT Revelation

5. UTE Polygon-Cedyt - ANEXO VIII 2023 141

Equipos ofertados en la documentación aportada en el sobre B:

LOTE 8 TIPO 4B_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMAS DE TOMOSÍNTESIS  Y SISTEMAS DE

BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA Y POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) + ESTACIÓN

DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_4B_base

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_4B_var

LOTE 9 TIPO 5A_MAMÓGRAFO DIGITAL CON SISTEMA DE TOMOSÍNTESIS,  MAMOGRAFÍA

CON  CONTRASTE  Y  SISTEMAS  DE  BIOPSIA  GUIADOS  POR  ESTEREOTAXIA,  POR

TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE 

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_5A_base

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_5A_var1

LOTE 10 TIPO  5B_MAMÓGRAFO  DIGITAL  CON  SISTEMA  DE  TOMOSÍNTESIS,

MAMOGRAFÍA CON CONTRASTE  Y  SISTEMAS DE BIOPSIA GUIADOS POR ESTEREOTAXIA,

POR TOMOSÍNTESIS (TOMOBIOPSIA) Y POR IMAGEN MAMOGRÁFICA CON CONTRASTE +

ESTACIÓN DIAGNÓSTICA

DENOMINACIÓN COMERCIAL  REFERENCIA 
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IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_5B_base

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_5B_var1

IMS Giotto Class 30000 GiottoClass30000_5B_var2

En  todos  los  lotes  presentan  la  doc.  de  conformidad  de:  MODELO:  GIOTO
CLASSMARCA: IMS GIOTTO

1. Presentan: Declaración responsable del licitador detallando el cumplimiento de la
normativa aplicable correspondiente. 

2. Documentos  acreditativos  de  la  colocación  del  marcado  CE en  los  productos
ofertados de acuerdo con los procedimientos de evaluación que resultan aplicables
según su clasificación de riesgo:

Certificado CE

Certificado 13485 del fabricante del equipo.
En el manual del equipo se pone la indicación del CE.
Así mismo se indica:
El dispositivo está clasificado como Clase IIb según la regla 10 del anexo IX de la
directiva 93/42/CEE y posteriores modificaciones
Procedimiento  aplicado:  declaración  de  aprobación  del  sistema  de  calidad
(sistema  completo  de  garantía  de  calidad  o  garantía  de  calidad  total)  –
Evaluaciones llevadas a cabo conforme al Anexo II, con excepción del punto 4 de
la directiva 93/42/CEE y modificaciones e integraciones siguientes
Organismo notificado: IMQ SpA, numero identificativo: 0051
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Declaración  de
conformidad:
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PERIODO TRANSITORIO:

Aportan copia del etiquetado y manual de instrucciones con los que se comercializan los 
productos en España, ajustadas al formato, datos e indicaciones establecidos en la 
normativa de aplicación. 

3. Aportan  documentos  que  acrediten  que  se  han  realizado  los  registros  y
comunicaciones de comercialización de los productos previstos en la legislación de
productos sanitarios. Número de identificación en el registro:PS/2024/02077(D)

Nombre Comercial GIOTTO
Tipo de Producto Producto Sanitario
Clase Clase IIb Categoría 12  -  Productos  que  utilizan  radiación  para
diagnósticos y terapéutica
Código NANDO Genérico Equipos que utilizan radiación con fines
diagnósticos
Subgenérico Equipos de diagnóstico de rayos X
Descripción breve
producción de imágenes radiológicas digitales para examen diagnóstico, incluida
biopsia de mama
Finalidad prevista
Giotto Class y sus accesorios han sido diseñados para realizar exámenes de cribado
mamográfico con el sistema de mamografia digital de campo completo y para el
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diagnostico de cancer de mama a traves del  modo Contrast  Enhanced Spectral
Mammography  o  tomosintesis.  Con  los  accesorios  Smart  Finder  y,  en  el  caso,
Flexitable, el sistem puede relizar examen de biopsia.
Composición cualitativa
MAMOGRAFO DIGITAL, SISTEMA DE BIOPSIA
Fecha de comercialización y/o puesta en servicio en España: 07/03/2024
Nombre Modelo:

GIOTTO CLASS S 40000

GIOTTO CLASS 30000

4. Cumplimiento de la Directiva Europea ROHS 2011/65/UE, de 8 de junio de 2011,
sobre  restricciones  a  la  utilización  de  determinadas  sustancias  peligrosas  en
aparatos eléctricos y electrónicos. 

5. Declaración  de  cumplir  con  la  Ley  Orgánica  3/2018,  de  5  de  diciembre,  de
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

Valoración: 

Consultada la aplicación CCPS de la AEMPS para las comunicaciones de comercialización y/o

puesta en servicio de productos sanitarios realizadas por las empresas comercializadoras en

España, se comprueba que para este equipo figura la fecha de comunicación y/o puesta en

servicio, certificado de marcado CE, instrucciones de uso y etiquetado. Nombre Modelos:

GIOTTO CLASS S 40000 Y GIOTTO CLASS 30000.

Revisada la documentación presentada referente a la garantía de calidad de los productos y
ofertantes mencionados, SE CONCLUYE que evaluada la documentación aportada en los
lotes 8,  9  y  10 por  las empresas  licitadoras  ofertantes  (  los requisitos solicitados en el
apartado 2 del pliego de prescripciones técnicas (PPT) del AM equipos de mamografía Exp.
2023/141): 

CUMPLEN

1. Emsor, S.L.

2. General Electric Healthcare España, SAU
3. UTE Polygon-Cedyt

NO CUMPLEN:

1. Fujifilm Healthcare España, SL
2. Siemens Healthcare, SLU
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