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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE SEMILLAS
SISTEMA NO MAGNETICO DE LOCALIZACION DE LESIONES NO PALPABLES DE MAMAS Y AXILA Y
SISTEMA MAGNETICO NO RADIOACTIVO DE LOCALIZACION DE LESIONES OCULTAS DE MAMAS Y AXILAS
Y EL EQUIPAMIENTO EN CESION PARA SU USO PARA EL SERVICIO DE GINECOLOGIA-OBSTETRICIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1. OBJETO

El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto definir y regular el alcance y
condiciones técnicas que deberan regir la contratacidon del suministro de sistemas no magnéticos de
localizacidn de lesiones no palpables y magnético no radiactivo de localizacidn de lesiones ocultas de
mamas y axilas con destino al Hospital Universitario Principe de Asturias.

La ejecucion del objeto del contrato se realizara de acuerdo con los requerimientos y condiciones
estipulados en este pliego, asi como en el correspondiente pliego de clausulas administrativas
particulares, de los que se derivan los derechos y obligaciones de las partes contratantes, teniendo ambos,
caracter contractual.

Las cantidades y descripciones son las siguientes:

LOTES N2 orden ARTICULO (12 lrjnf;es)
1.1 Sistema no magnético localizacidn lesiones no palpables mamas y axila (7,5 mm) 20
1 1.2 Sistema no magnético localizacidn lesiones no palpables mamas y axila (10 mm) 40
1.3 Sonda 1
2 2.1 Sistema magnetico y no radioactivo localizacién de lesiones ocultas mama y axilas 80
2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Lote 1: SISTEMA NO MAGNETICO DE LOCALIZACION LESIONES NO PALPABLES DE MAMAS Y AXILAS

- Sistema de localizacion de lesiones para su extirpacion quirdrgica de lesiones ocultas de mama o
ganglionares para cirugia mamaria disefiado para su colocacién por via transcutanea (>30 dias) y
que permita localizar el marcador en tiempo real con precisién milimétrica

- Que se pueda implantar previo a la quimioterapia neoadyuvante

- Que ofrezca una precision de +/-1mm y no migre desde su posicién incial

- Que permita localizar lesiones hasta una profundidad de 60mm

- Que no interfiera con el instrumental quirurgico

- Sistema de deteccion de 3602 que permita localizacion altamente direccioneal

- Implantacién por ecografia y por estereotaxia

- Queseavisualizable por técnicas de imagen: RMN, TAC, ecografia, placa simple RX y mamografia.

La empresa adjudicataria aportara en régimen de cesion y sin coste adicional lo siguiente:

Consola reflector radar con las siguientes caracteristicas:
- Rango de deteccién de aproximadamente 60 mm
- Deteccidn 3602
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- Presicion = 1mm
- 1 SONDA de lectura

Lote 2: SISTEMA MAGNETICO Y NO RADIOACTIVO DE LOCALIZACION DE LESIONES OCULTAS DE MAMAS
Y AXILAS

- Semilla - Magnética
- Semilla-marcador no radiactiva para colocacidn transcutanea por Rx o ultrasonidos
- Sistema de localizacion de lesiones mamarias y ganglionares en cirugia mamaria

- Implantacién hasta 180 dias Aguja de Implantacidn: Aguja precargada de 14 G. Longitud: 12.
(medidas aproximadas)

- Posibilidad de colocacion hasta 180 dias antes de la cirugia.

Fungible: Marcador magnético (semilla) para lesiones no palpables mamarias y axila.

- Marcador magnético (semilla) de dimensiones 1,65mm x 5,20mm, iman biocompatible con carcasa de
titanio. Implantable hasta 180 dias.

- Aguja precargada de calibre 14G x 12 cm de longitud, con punta mejorada para uso con ultrasonidos y
estereotaxia.

- Compatible con resonancia magnética de hasta 3 Teslas.

- No radioactiva. Ni pierde sefial con el paso del tiempo ni tejido dependiente.

- Deteccién del marcador magnético a una distancia de hasta 50 mm de la sonda.

- Libre de latex.

- Libre de niquel.

- De un solo uso.

- Envase individual estéril

La empresa adjudicataria aportard en régimen de cesion y sin coste adicional lo siguiente:

Detector: Consola y Sonda de deteccién.

- Sistema de localizacion con guia de navegacion que proporciona la direccion y la distancia en tiempo
real de forma visual y auditiva.

- Intuitivo y fécil de usar.

- Distancia en milimetros reales y precision de 1mm, profundidad de 50mm.

- Deteccion precisa independientemente de la orientacidn de la semilla.

- Sonda fina de 12mm aproximadamente de didametro en la punta, de 19 cm aproximadamente de
longitud, para mayor accesibilidad y cirugias conservadoras con incisiones mas pequefias.

- Calibracién, una vez por procedimiento.

EQUIPOS EN CESION

Las empresas adjudicatarias aportaran sin coste adicional los equipos recogidos anteriormente en cada lote,
que estaran a disposicion del Hospital durante la vigencia del contrato, bajo los siguientes términos:

e Eladjudicatario garantizara el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal, asi como el
soporte informatico.

e El adjudicatario debera entregar con el equipo al Servicio destinatario y al Servicio Técnico del
Hospital todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y
operatividad del equipo.

e El adjudicatario deberad entregar un programa de mantenimiento preventivo en el Servicio
Técnico del Hospital, antes de la firma del contrato.

e Lacesion de equipos llevara implicita la cumplimentacion de un Acta de Cesién segiin modelo
que se les facilitara a la firma del contrato, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.
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Cualquier cambio o sustitucidn de los equipos cedidos precisara de autorizacion para la retirada
del existente y la cumplimentacidon de una nueva acta para el equipo sustituto que se vaya a
instalar.

e Lainstalacion del aparataje necesario se realizard, tras acordar con el Hospital el momento y el
modo de la instalacién, en un plazo no superior a 15 dias contados desde la firma del contrato.
Los trabajos de instalacidn se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del
Hospital.

e La instalacion y puesta en marcha de los aparatos seran siempre previas a la entrega del
producto.

e El adjudicatario debera disponer de un servicio telefénico de asistencia técnica en jornada
continuada. Asi mismo, si la averia del equipo necesita su salida del Hospital o la parada del
mismo es mayor de 48 horas, la empresa adjudicataria deberd poner a disposicién del centro
otro equipo al menos de las mismas caracteristicas que el sustituido, en el sefialado plazo
maximo de 48 horas.

e Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria deberd retirar el aparataje,
instrumentacion y/o dispositivos instalados en un plazo no superior a quince dias y sin coste
alguno para el Hospital. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervisién y directrices
del Servicio Técnico del Hospital.

e El adjudicatario se hard cargo del desembalaje, el montaje, la puesta en marcha del aparato, la
instalacion del software y los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones
pudieran ocasionarse, incluidos los suministros de material eléctrico y de sus componentes.

e El adjudicatario dispondra de un sistema de calidad y trazabilidad de las intervenciones de
mantenimiento, facilitando al Hospital un informe con las circunstancias de tal mantenimiento.

e El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningln caso podra ser superior a 24 horas en dias laborables y de 48
horas en no laborables.

e Todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado de la
empresa, tras acordar con el Hospital el momento de dicho mantenimiento.

e Asimismo, el adjudicatario, en aquellos equipos que proceda, aportard las actualizaciones de
software necesarias que permitan que el equipo se adapte a las necesidades futuras del Servicio,
debiendo impartir la formacidn necesaria en cada caso.

e El adjudicatario deberd expresar su compromiso de impartir la formacién técnica necesaria
tanto para el personal médico como de enfermeria y personal de mantenimiento, hasta el
adecuado funcionamiento del dispositivo y el manejo correcto por parte de los usuarios clinicos
del servicio correspondiente.

e La compaifiia adjudicataria se compromete al mantenimiento preventivo del equipo en cesion,

lo que incluye la reparacidn y/o sustitucion del equipo en caso de fallo o averia.

3. DESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

Si en la descripcién se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial, deberd
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestidn, sin que en ninguin caso sea obligatorio
ofertar dicha denominacidon comercial. La adjudicacion se realizard por lote completo. Las empresas
licitadoras, presentaran la documentacion donde deberan especificar las caracteristicas técnicas de los
articulos que ofertan, los elementos innovadoras y mejoras, en su caso, debiéndose ajustar a las
especificaciones sefaladas en este pliego para cada tipo de producto a la normativa vigente.

Todos los procedimientos de gestion y funcionamiento estaran integrados en un Sistema de Calidad, con
procesos establecidos e indicadores de control con revisiones periddicas.

4. NORMATIVA APLICABLE

Los materiales objeto de la presenta contratacién deberan cumplir la legislacidn sanitaria vigente.
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Todo el material y equipamiento deberd disponer del marcado CE vigente conforme al Reglamento UE
2017/745 o las directrices equivalentes en vigor

Los adjudicatarios deberan disponer de la autorizacién de comercializacion emitida por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Se debe garantizar el tratamiento de los datos derivados de esta actividad segun dispone el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD), Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales, asi como lo establecido en cuanto a proteccidn de datos
en el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio y demds normas complementarias y de desarrollo.

5. REQUISITOS LOGISTICOS

Las empresas adjudicatarias se comprometen en todo momento a mantener un stock adecuado en sus
almacenes que cubra las necesidades de aprovechamiento de los centros del Hospital Universitario
Principe de Asturias y a garantizar el suministro de acuerdo con las condiciones establecidas en el Pliego.

Los pedidos se tramitaran por la Unidad de Radiologia y seran entregados en la fecha prevista a esta
unidad.

El suministro de los diferentes productos se realizara en los dias y horas indicados al proveedor por la
Unidad de Rayos. En todo caso, la recepcidon de los suministros se hard en presencia de personal
autorizado que tenga asignadas las funciones de recogida y almacenamiento del mismo.

Las firmas adjudicatarias de cualquiera de los lotes deberan constituir los depdsitos del material
adjudicado, previamente definidos por el Centro en el momento de la adjudicacidn, en la cantidad
suficiente para un desarrollo 6ptimo de la actividad asistencial relacionada con el objeto del presente
contrato, de los que deberdn hacerse cargo y reponerlos en un plazo maximo de cuarenta y ocho horas
contado a partir de la fecha de notificacion de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no
serd superior a veinticuatro horas.

Se formalizara al igual que cualquier entrega, en un albardan en el que se dejara constancia de las
referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno de los responsables del contrato,
0 en su caso, receptor del Hospital designado que debera firmarlo nominalmente.

Sera responsabilidad del proveedor su actualizacidn en los niveles prefijados segun su utilizacién y el
procedimiento establecido por el Hospital. En el caso de detectarse defectos en los productos
suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo
tipo y con la calidad adjudicada.

Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder
tener asegurado el suministro o para resolver cualquier duda.

6. MUESTRAS

No es preciso aportar inicialmente muestras, si bien, si el Servicio lo precisa, podra solicitar las muestras
necesarias para su adecuada evaluacién y seran entregadas en un plazo maximo de 3 dias habiles,
entregando la documentacidn necesaria para la evaluacion correcta del producto.

En las muestras requeridas deberan indicar correctamente el lote y nUmero de orden.
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7. DOCUMENTACION TECNICA (En castellano o traducida al castellano)

TODOS los licitadores incorporaran en el SOBRE CORRESPONDIENTE para la valoracion de la Calidad
Técnica, en formato digital (pdf), toda aquella documentacion que el licitador considere oportuna, a

efectos de valoracion de los criterios técnicos establecidos en el pliego.

8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion medioambiental
vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas
ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestidon de residuos se refiere (tanto peligrosos
como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores
técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién y minimizara los impactos que 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 practica
profesional durante la prestacion de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicard en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o

similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos
de los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente,
debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn
realizada de dichos residuos.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente, siendo un importante objetivo mds alla de la propia actividad. Las empresas que ofrecen
productos y/o servicios deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales
con una actitud responsable, por lo que la empresa debe firmar el compromiso medioambiental que se
adjunta como ANEXO I.

Fdo. M2 Carmen Juan Sanchez. Fdo.: Dr. Alvaro Zapico Gofii.

Jefa Servicio de Radiologia. Jefe de Servicio de Ginecologia y Obstetricia.

ZAPICO Firmado

digitalmente por

GONI ZAPICO GONI

ALVARO -
CONFORME: ALVARO - 51340557a
EL ADJUDICATARIO Fecha: 2026.09.08

FECHAY FIRMA 51 340557A 14:01:11 +02'00'
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ANEXO I: COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD SOCIAL Y AMBIENTAL

En el Hospital Universitario Principe de Asturias (en adelante HUPA) ocupan un lugar destacado la
Responsabilidad Social y la proteccidn del Medio Ambiente, siendo objetivos mas alla de la propia actividad.
Las empresas que suministran productos, bienes y equipos al HUPA adquieren el compromiso de prevenir

y reducir los posibles impactos negativos ambientales y sociales con una actitud responsable.
La empresa adjudicataria del contrato adoptara todas las medidas oportunas para cumplir con:

] la legislacion medioambiental y de responsabilidad social vigente relacionada con su actividad, no
pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma;

] la politica ambiental y el sistema de gestion ambiental del HUPA, siguiendo los procedimientos e
instrucciones determinados por la Unidad de Gestion Ambiental;

= el Cédigo Etico de Conducta establecido en el HUPA;

= los procedimientos, protocolos e indicaciones del Servicio de Salud Laboral y Prevencion de

Riesgos y del Comité de RSC.

Adicionalmente, la empresa adjudicataria del contrato adquiere los siguientes compromisos especificos:
COMPROMISOS SOCIALES

] Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de los derechos laborales basicos a lo largo de la
cadena de produccion y suministro mediante la exigencia del cumplimiento de las Convenciones
Fundamentales de la Organizacion Internacional del Trabajo, entre ellas, las referidas a la libertad sindical
y negociacion colectiva, la eliminacién del trabajo forzoso u obligatorio, la eliminacién de la discriminacién
en materia de empleo y ocupacidn por motivos de raza, color, sexo, religion, opinién politica, ascendencia
nacional u origen social y la abolicién del trabajo infantil.

= No debe practicar o apoyar la discriminacién en la contrataciéon, remuneracion, acceso a la
capacitacion, promocion, despido o jubilacidn basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento,
religién, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliaciéon a
sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacion.

= No debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religion,
discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, afiliacion a sindicatos, opiniones
politicas, o cualquier otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacidn.

] No debe permitir ninglin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente
coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en

instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

COMPROMISOS AMBIENTALES

] Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de la legislacién ambiental aplicable a lo largo de

la cadena de produccion.
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] Formara debidamente a su personal que tenga relacion con el hospital, en materia de caracteristicas
ambientales y de ciclo de vida de los productos/equipos/bienes suministrados.

] Propondréd para suministro al HUPA productos/equipos/bienes con Marcado CE y con el menor
impacto ambiental posible en todo su ciclo de vida. Promovera, dentro de sus posibilidades y el contexto
del contrato, suministros con ecoetiquetado homologado.

] Informard de la gestidon de los suministros para su reutilizacion, reciclado y/o clasificacién como
residuos. Promovera, dentro de sus posibilidades, practicas de logistica inversa para la recogida vy
reutilizacién de los suministros una vez utilizados.

] Se hard cargo de los residuos de embalajes y paletizado de los bienes suministrados, retirandolos y
realizando la correcta separacién de los mismos y entrega a gestor autorizado. Promovera, dentro de sus
posibilidades, practicas de minimizacién de residuos de envases y embalajes.

] Incorporar, dentro de sus posibilidades, las mejores técnicas disponibles para la prevencion de la
contaminacién y la minimizacidn de los impactos que su actividad y sus productos puedan producir en el
hospital y en el entorno.

] Informara de los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar durante su actividad.

= Empleara, en su logistica de suministro, los equipos y vehiculos con el mantenimiento preventivo
adecuado, manteniendo las emisiones y ruidos dentro de los limites especificados en sus caracteristicas

técnicas y normativa, presentando el correspondiente Marcado CE.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar a la empresa evidencia
documental sobre el cumplimiento de todos los requisitos indicados, y a repercutir a la empresa contratada
el coste de reparacion del dafio derivado de incumplimientos o de incidentes causados por su actividad

relacionada con el Hospital.

PROVEEDOR / CONTRATISTA Nombre empresa:

Nombre firmante y firma:
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