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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO AL
SUMINISTRO DE SEMILLAS MAGNETICAS
PRECARGADAS, AGUJAS CON MARCADORES
MAGNETICOS, REFLECTOR POR RADAR Y EL
EQUIPAMIENTO EN CESION NECESARIO PARA LA
LOCALIZACION DE LESIONES Y GANGLIOS
LINFATICOS EN EL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE
PLURALIDAD DE CRITERIOS
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1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.

El tratamiento quirdrgico del cdncer de mama ha ido variando de manera
importante en las Ultimas décadas. Con frecuencia se detectan lesiones
malignas de pequefio tamafio, en muchas ocasiones no palpables. La terapia
neoadyuvante en muchas ocasiones disminuye el tamafno tumoral permitiendo
que en tumores que precisarian de una mastectomia sean tratados mediante
cirugias conservadoras, ademas de controlar de forma temprana Ia
enfermedad micrometastatica, y en ocasiones consiguiendo una respuesta
completa del tumor tras el tratamiento, pero persistiendo la necesidad de
extirpar los lechos tumorales. La cirugia conservadora de la mama asociada a
radioterapia tiene la misma e incluso mejor supervivencia libre de enfermedad
global que la mastectomia.

El marcaje de las lesiones malignas tiene una gran importancia en las lesiones
no palpables y en aquellas que requieren quimioterapia neoadyuvante. El
mejor marcaje sera aquel que presente mayores perfiles de seguridad,
visibilidad multimodal con el menor artefacto posible, precision en la
localizacion, facilidad en su uso, confianza en el proceso y coste mas ajustado
(dispositivo, tasa de reintervenciones).

Para cada posible solucion se deben evaluar todos estos aspectos por todos los
profesionales implicados en el manejo de los pacientes con cancer de mama
(Servicios de Radiologia de Mama, Cirugia de Mama, Oncologia de la Mama y
Medicina Nuclear).

La localizacién de los tumores de mama y ganglio por semillas esta desplazando al
uso del arpén. Dada su aprobacién comercial, facilidad de colocacién para marcar
el tumory el ganglio, precisidn, control tras neoadyuvancia, baja tasa de migracioén,
larga duracidn, visualizacién y colocacidon multimodal, mejora del proceso global, e
inocuidad para pacientes y profesionales, se recomienda que se utilice la
localizacion por semillas en el marcaje para localizar tumores y ganglios en
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pacientes con cancer de mama previo al procedimiento quirurgico. En casos

especiales (lesiones muy profundas o posible alergia al niquel) se puede continuar
empleando el arpon.

2.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto regular el Suministro de Semillas y el
equipamiento en cesion necesario para la localizacién de lesiones y ganglios
linfaticos en los pacientes del Hospital General Universitario Gregorio Maraion,
conforme a lo que se relaciona en el presente Pliego.

Los adjudicatarios deberdn ceder, sin cargo alguno para el Hospital, los
equipamientos necesarios para realizar dichos procedimientos quirurgicos.

Division en Lotes: SI

Justificacion de la distribucién en lotes del contrato.

Las prestaciones incluidas en el objeto del contrato responden a una solucién integrada
de caracter transversal, la cual es necesaria para incrementar la eficacia de los procesos
actuales y la mejora en la calidad asistencial. Para ello, se necesita conjugar distintos tipos
de semillas para el tratamiento quirdrgico del cdncer de mama, lo que se desglosa en los
siguientes lotes:

LOTE N2 | Descripcion del lote
. SEMILLA MAGNETICA PRECARGADA EN MAMA Y AXILA PARA LA
LOCALIZACION DE LESIONES Y GANGLIOS LINFATICOS
2 AGUJA CON MARCADORES MAGNETICOS PARA PUNCION RADIOLOGICA
3 REFLECTOR POR RADAR PARA LA LOCALIZACION DE LESIONES Y
GANGLIOS LINFATICOS.
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Cdédigo CPV: 33120000-7 Dispositivos de exploracién y registro.

Numero mdaximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede ofertar a uno,
varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podra adjudicar uno, varios o
todos los lotes.

3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL:

Toda la documentacién aportada debera ser documento original o fotocopia
compulsaday deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta.
Se incluird un indice de documentos que contendra los nimeros de pagina o
ficheros. Debera presentarse al menos:

e Relacion de productos ofertados.

e Descripcidn de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert"
o ficha técnica de los mismos (con indicacién expresa del lote y nimero
de orden al que concurren) y otra informacién necesaria con la que se
pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido
en la legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

e Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en
el pliego de prescripciones técnicas.

3.1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

1. Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a
propiedad comercial, deberd entenderse como referencia para localizar
el producto en cuestidn sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar
dicho producto.
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2. El etiquetado debe incluir al menos:

- Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccién).

- Importador (hombre y direccién) si fuese el caso.

- Numero de lote de fabricacién.

- Periodo de validez (caducidad)

- Fechay método de esterilizacion (cuando proceda)

- ldentificacion de material no reutilizable.

- Marcado CE de producto sanitario.

3. Encaso de ser necesario, se debera ceder sin cargo el instrumental, los
accesorios y/o componentes precisos para la correcta implantacion del
material descrito anteriormente.

4. Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo
de su vida util debera ser al menos 2/3 de la vigencia del producto en
el momento de la entrega.

5. Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso.
Los licitadores deberdn aportar una declaracion responsable en la que
se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. Todas las
ofertas presentadas deberan cumplir lo establecido en el RD 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Si se
trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

6. Toda la documentacidon aportada debera estar en castellano. De no ser
asi, no sera tenida en cuenta. Se incluira un indice de documentos que
contendra los numeros de pagina o ficheros.
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3.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

LOTE 1: SEMILLA MAGNETICA PRECARGADA PARA LOCALIZACION EN MAMA Y
AXILA

Semilla de pequefio tamano:

e No radiactiva

e Acero inoxidable de uso quirdrgico.
e Longitud: 5 mm (+/-5%)

e Diametro: 0,9 mm (+/-5%)

- Aguja de implantacion:

e Acero inoxidable de uso quirurgico.
e longitud: 7y 12 cm.
e Diametro: 18 G.

- El marcador debe ser visible mediante ecografia y mamografia
- Compatible con resonancia magnética de hasta 3 Teslas.

- Libre de Latex

- Estéril

LOTE 2: AGUJA CON MARCADORES MAGNETICOS PARA PUNCION RADIOLOGICA

- Semilla

e Magnética

e Implante estéril y desechable de 1,65 mm de didametro y 5,20 mm de longitud
e Imadn de tipo médico biocompatible con carcasa de titanio.

e Profundidad de localizacién hasta 5¢cm.

e Implantaciéon hasta 180 dias

e Resonancia magnética: condicionada hasta3,0 T
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- Aguja de Implantacion:

e Aguja precargada de 14 G.
e Longitud: 12 cm.
e Para uso con ultrasonidos o Rayos X.

LOTE 3. REFLECTOR LOCALIZACION POR RADAR

e Debera ser visible mediante ecografia y mamografia

e Deberad marcar tejidos blandos y ganglios linfaticos.

e No debe intervenir con las pruebas de RM

e Ladistancia desde el centro del reflector hasta la punta de la aguja debe ser
<5 mm.

e Longitud dela aguja: 10cm, 7,5 cm

e Longitud total del sistema de colocacion =< 15 cm

e Longitud total del sistema de colocacidon con una sola mano =>20cm

e Agujadiametro: 16 G

4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

LOTE 1: SEMILLA MAGNETICA PRECARGADA PARA LOCALIZACION EN MAMA Y AXILA

La empresa adjudicataria del LOTE 1 debera ceder en uso y sin cargo para el
Hospital Universitario Gregorio Maraidn, durante la vigencia del contrato, al
menos 1 DISPOSITIVO DE VISUALIZACION Y DETECCION MAGNETICO que deberé
ser compatible con los productos ofertados, y cumplir con las siguientes
caracteristicas:

e Dispositivo con obtencién de informacién sonora y visual en
tiempo real.

e Debe detectar la semilla en 360 grados.

e Debe detectar la semilla a una distancia de hasta 3 cm de la sonda.
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LOTE 2. AGUJA CON MARCADORES MAGNETICOS PARA PUNCION RADIOLOGICA

La empresa adjudicataria del LOTE 2 debera ceder en uso y sin cargo para el
Hospital Universitario Gregorio Marafidén, durante la vigencia del contrato, al
menos, el dispositivo/s necesarios para guiar los procedimientos, que debera ser
compatible con los productos ofertados, y cumplir con las siguientes
caracteristicas

e Informacidn direccional en tiempo real mediante navegacién auditiva y visual.

e Guia visual hacia el objetivo que proporcione una alineacién precisa sobre la
semilla
e Profundidad de deteccién hasta 50 mm

LOTE 3. REFLECTOR LOCALIZACION POR RADAR

La empresa adjudicataria del LOTE 3 debera ceder en uso y sin cargo para el
Hospital Universitario Gregorio Marafién, durante la vigencia del contrato, al

menos, la consola y las sondas adicionales necesarias para guiar los

procedimientos, que deberd ser compatible con los productos ofertados, y

cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Tecnologia radar
* Deteccién de 360° con una precision de + 1 mm?
e Mediciones de la distancia real con un rango de deteccién de 60 mm?3

e Con diferentes opciones de guia —ecografica, radiografica y estereotaxia -

gue ofrecen gran flexibilidad.

4.1- EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y

RETIRADA DEL MISMO.

1. Lainstalacion de los equipos se realizara en un plazo no superior a treinta dias

desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacién se realizaran bajo la

supervisiéon y coordinacion del Servicio Técnico del Hospital y de los

responsables de los Servicios donde se instale.
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2. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexiéon, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y
correcto funcionamiento.

3. Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo
del aparato o aparatos que incluyan en su oferta.

4. El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo y
correctivo del equipo cedido durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo
de respuesta del servicio técnico del adjudicatario en caso de averia sera de 24
horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procederd, de forma
inmediata, a la sustituciéon del aparato por otro de idénticas caracteristicas,
siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

5. Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo
gue dure el contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible
y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

7. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizardn bajo la

supervision y directrices de los responsables de las Unidades afectadas.

5.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidn, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan
mejoras tecnoldgicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas
previa autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de
estos extremos mediante una declaracién responsable.
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6.- MUESTRAS: NO

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra
solicitar al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacién.

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y

evaluacion del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo
considera necesario, podra solicitar muestras y/o informacion adicional.

7.- CONDICIONES DE ENTREGA

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades.
Los plazos de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria seran de tres
dias contados a partir de la fecha de notificacién de la solicitud de entrega. En
demandas urgentes el plazo no sera superior a veinticuatro horas. Se debera
cumplir obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea
posible se deberd avisar con antelacion suficiente al servicio de compras. El no
cumplimiento llevara consigo las penalizaciones estipuladas en el presente
contrato.

1. En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el
adjudicatario sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por
otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

2. - Horario y dias de entrega: Se entregara en el Almacén General del
Hospital Universitario Gregorio Marandn, en horario de lunes a viernes
de 8:00 a 13:00horas

3. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia
del contrato la presentacidn del producto indicada en su oferta.

4. - Albardn de entrega: Sera imprescindible para la recepcién del material
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que cada entrega (parcial o total) vaya acompafada del correspondiente
Albaran de entrega, en el cual se especificara la fecha de entrega, la
cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de IVA incluida. El
albardn de entrega sera validado por el personal de recepcion de
almacén que verificara que los datos consignados en dicho albaran son
ciertos.

8.- GESTION MEDIOAMBIENTAL.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacién medioambiental
vigente, sera responsable de la gestidn, retirada y almacenaje, transporte,
reciclaje o destruccion de los envases vacios que resulten de la entrega de los
materiales, corriendo de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera
generarse. La retirada de los envases, se realizard de acuerdo a las instrucciones
gue la empresa adjudicataria reciba.

El licitador deberd acreditar mediante declaracién responsable que la empresa
tiene adoptadas medidas para la promocion de reciclado de productos y el uso
de envases reutilizables, asi como el cumplimiento de la legislacién ambiental
vigente.

El licitador deberd acreditar mediante declaracion responsable de que
su personal esté debidamente formado y sea competente en materia de buenas
practicas ambientales.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario
Gregorio Marafidn, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminaciéon y minimizar los impactos
gue su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un
hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente
ambiental debido a una mala préctica profesional durante la prestacion de sus
servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria

11



‘;E Hospital General Universitario
Gregorio Maranoén

SaludMadrid

9.-INFORMACION DE ROTURA DE STOCK.-

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias
gue garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que
por parte de la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del
objeto del contrato, deberdn comunicarlo al departamento de compras,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. En el caso de
que no haya alternativa de suministro en el mercado, la empresa adjudicataria
se encargard de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese
producto en las condiciones pactadas. El adjudicatario debera compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese
producto.

10.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas
concretas para favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que
mejoren la cualificacion de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato
en cualquiera de sus fases de ejecucion (fabricacion, distribucion, comercializacién
etc..), favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucidn del
objeto del contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera
presentar compromiso de adopcion de estas medidas durante la ejecucion del
contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucién, podrd exigir la presentacion de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condiciéon especial de
ejecucion comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacion de los cursos
realizados). En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del
Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se
considera como condicién esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento
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causa de resolucion del contrato.

Asi mismo, paralamejoradelos valores medioambientalesy una gestién racional
de los recursos naturales, el licitador presentara un compromiso de mantener o
mejorar los valores medioambientales quepueden verse afectados por la ejecucion
del contrato.

11.- CLAUSULA DE PROGRESO.-

El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y
asistencial necesario para la utilizacidon de los productos suministrados. Durante la
vigencia del contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacion de las
actualizaciones y mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la
vigencia del contrato, el material adjudicado sufriera evolucion, mejoras o
sustitucion, éstos seran suministrados en las mismas condiciones econdmicas del
contrato.

Esta clausula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos: conservaciéon (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y analogos.

El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea
aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el
contratista no tendrad derecho a exigir indemnizacién alguna por parte de la
Administracién, derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para
poner en practica la citada medida, salvo que la misma suponga una modificacién
sustancial del equilibrio econdmico-financiero del contrato.

Asimismo, esta clausula de progreso obligard al contratista en caso de que,
aun no habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida
esté siendo exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas
andlogas a la que hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracion tendra
potestad para exigir al contratista la aplicacion de dicha medida, debiendo esta
ultima compensar al contratista por los costes incurridos, que en ninguln caso seran
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superiores a los realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la
practica.

12. CADUCIDAD.

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea
inferior a doce meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en
cuenta a efectos de considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

13.- FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al

personal que se determine para el correcto uso de sus productos si asi se
requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario para la
formacién.

En Madrid, a 12 de junio de 2023

Firmado digitalmente por
SANTIAGO SANTIAGO LIZARRAGA
LIZARRAGA BONELLI BONELLI-DNI 028508655

Fecha: 2023.06.21 11:25:34
- DNI 028508655~ Fera:
Dr. Santiago Lizarraga Bonelli.

Jefe de Servicio de Ginecologia y Obstetricia
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