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Expte.

ACTA DE ACEPTACION DOCUMENTACION

PRESIDENCIA:
-Daniel Hernandorena Largo

VOCALIA:
-Mendia Echeverria Arteta
-Oihane Mayo Ijurra

SECRETARIA:
-Moénica Monreal Cia

En Pamplona, siendo las 10:30 horas del 27/05/2025, se retinen las personas que conforman la Mesa de
Contratacion, expresadas al margen, con el objeto de evaluar la documentacion aportada, por las siguientes
empresas licitadores, en respuesta a los requerimientos de subsanacion remitidos el dia 14/01/2025:

- CANON MEDICAL SYSTEMS, S.A

- ESAOTE IBERIA, S.A.U

- GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.U
- SIEMENS HEALTHCARE ESPANA, S.A.U

Recibida, en plazo, la documentacidn requerida se procedi6 a su analisis y valoracion.

Revisada la documentaciéon se comprueba que, CANON MEDICAL SYSTEMS, S.A, ESAOTE
IBERIA, S.A.U y GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.U, han presentado correctamente la
documentacion CE requerida y por tanto se puede dar por cumplido este requisito.

Por otro lado, tras el analisis de la documentacion aportada SIEMENS HEALTHCARE ESPANA,
S.A.U, se concluye que los transductores no cumplen con el requisito de marcado CE, conforme al Reglamento
(UE) 2017/745 por las siguientes razones que expone el personal técnico:

En primer lugar, en caso de que el escaner y los transductores fueran considerados de manera
individual, deberian disponer de su propio certificado emitido por un Organismo Notificado. En la
documentacion enviada, solo se ha presentado el certificado para el escaner de ultrasonidos, sin incluir el
certificado para los transductores. La ausencia de dicha certificacion impide verificar la conformidad respecto a
los transductores.

En segundo lugar, en caso de que el escaner y los transductores se declaren como parte de un sistema o
producto configurable, no se ha aportado documentacion suficiente que lo acredite. El certificado del Organismo
Notificado presentado tinicamente hace referencia al escéner, no habiendo ninguna referencia expresa al equipo
ofertado como producto configurable ni a los transductores como parte del mismo. Ademas, segun la parte C del
Anexo VI del reglamento UE de producto sanitario 2017/745, en sus puntos 3.6 y 6.4 citan lo siguiente: “A cada
componente considerado como un producto y que esté comercialmente disponible de forma individual se le
asignara un UDI diferenciado, salvo en caso de que los componentes formen parte de un producto configurable

1



((i)")—l_

f Servicio Navarro de Salud
Osasunbidea

marcado con su propio UDI” y “Deberd asignarse a la totalidad del producto configurable un UDI, que se
denominara UDI del producto configurable”, respectivamente. En la Declaracion UE de Conformidad
presentada, el escaner y los transductores tienen UDI-DI basicos diferentes, sin identificarse un UDI-DI basico
comun que los agrupe como producto configurable. En ausencia de una mencién explicita de los transductores en
el certificado, asi como de su inclusion en la declaracion UE de conformidad con el correspondiente UDI de
producto configurable, no es posible verificar que el sistema completo haya sido evaluado y certificado
conforme a los requisitos del reglamento.

Por ello, y dada la falta de documentacion que acredite de forma fehaciente la conformidad de los
transductores, tanto de manera individual como parte de un sistema o producto configurable, no se puede
comprobar que los transductores cumplan las condiciones para la obtencion del marcado CE conforme a la
normativa vigente.

En consecuencia, la Mesa de Contratacion acuerda:

1°.- Aceptar la documentacién presentada por las empresas CANON MEDICAL SYSTEMS, S.A.,
ESAOTE IBERIA, S.A.U. y GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.U.

2°- Excluir a la empresa SIEMENS HEALTHCARE, S.L.U por no subsanar correctamente la
documentacion CE del equipo.

3°.- Solicitar la presentacion de las muestras de los equipos ofertados por las empresas licitadoras
CANON MEDICAL SYSTEMS, S.A., ESAOTE IBERIA, S.A.U., GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE
ESPANA, S.A.U. y MEDICAL SCAN, S.L., de conformidad con lo establecido en el apartado 8.2.¢) del Cuadro
de Caracteristicas del Contrato.

4°.- Encomendar al Servicio de Radiologia del HUN la valoracién de los criterios sometidos a juicio de
valor.

Sin mas asuntos que tratar, se da por terminada la sesion, de la que se redacta la presenta acta, en el lugar y
fecha sefialados.

Fdo.: LA SECRETARIA DE LA MESA DE Fdo.: EL PRESIDENTE DE LA MESA DE
CONTRATACION CONTRATACION
MONREAL
}3/- CIA MONICA
......... A fis

Ingeniero Técnico.
Seccién de Aprovisionamiento y SSGG.
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