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I.  OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de material
fungible para la Plataforma de Energia Ligasure de la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiran la
contratacién para el suministro de los materiales que se precisan y tienen, al igual que las contenidas en el
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

1. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con la
legislacidon y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacidn. Asimismo, deberan acompaiiar a la ficha técnica
de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccién a los pacientes, a los profesionales sanitarios que
utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros y cumplen
las prestaciones especificadas por el fabricante, debera reunir los correspondientes requisitos establecidos en
la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segun su clasificacion legal, con especial
remisién a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacién. Para una
mayor informacién pueden consultar en

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-

sanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios registros implantables/

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con
las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos que oferten.

M. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

La adjudicacidn serd por lote entero y a un solo adjudicatario segiin ANEXO |

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende
que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la
operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de transporte desde los
almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI Barrualde-Galdakao ESI. No estd incluido el IVA. Los
precios unitarios se expresaran con un maximo de 2 decimales.

B. MUESTRAS E INFORMACION

NO se exigen muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los materiales
ofertados, se podrdn solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para
poder valorar el producto. Dichas muestras deberan presentarse en las condiciones éptimas de conservacion.
Se presentaran tal y como serian suministradas. La no presentacion de muestras solicitadas o la no realizacidn
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de la demostracion solicitada, seran motivos de valoracidon técnica por debajo del umbral minimo. La
devolucidn de las muestras sera sin cargo alguno para OSI Barrualde-Galdakao ESI.

Todos los catalogos e informacidn técnica sobre el producto deberan ser traducidos en espafiol y/o
euskera. Los catdlogos e informacion técnica sobre el producto que no estén traducidos en los idiomas
indicados no seran objeto de valoracion.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinara en funcién de las necesidades de la OSI Barrualde-Galdakao
ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcidon del pedido sera de 4 dias naturales.

E. VIGENCIA DEL CONTRATO

La vigencia del contrato sera de 3 aios.

F. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

IMPORTE MAX IVA

PERIODOS EXC
Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 332.531,00 €
Presupuesto previsto para modificacion 20% 66.506,20 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 399.037,20€

Dicha modificacién sera justificada por el responsable del contrato en caso de producirse un incremento
de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto del
contrato.
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ANEXO |
. Precio
Unidad de Nurr.rero de Unitario Prest_lpuesto Procede N unidades o
Lote Denominacién Referencia Medida Basica | Unidades Eitaeion Estimado entregar -en tregar
UMB* - muestras 2
3 ANOS SIN IVA SIN IVA
1 Suministro de material fungible para la Plataforma de Energia Ligasure
PINZA MOSQUITO P/CIRUGIA ABIERTA. 18,5CM LONG P/SELLADO, CORTE Y
1.1 COAGULACION. Vasos: hasta 7mm diam. (MANUAL Y PEDAL). LF1212 UND 150 385,04 € >7.756,00 € NO NO
DISECTOR P/CIRUGIA ABIERTA. 21CM LONG P/SELLADO, CORTE Y
1.2 COAGULACION. Vasos: hasta 7mm diam. (MANUAL Y PEDAL). (LF2019)BREASTKITO02 UND 400 450,00 € 180.000,00 € NO NO
PINZA LAPAROSCOPICA P/SELLADO CORTE, COAGULACION SELLADO.
1.3 ACTIVACION MANUAL. Rota 3502. MANDIBULA CURVA 222 5MMX37CM. LF1937 UND 40 520,00 € 10.400,00 € NO NO
Vasos: hasta 7mm. (MANUALY PEDAL)
1.4 PINZA BIPOLAR DESECHABLE MANDI{BULA MARYLAND 172 5MM 37CM. LXMJ37S UND 125 591,80 € 73.975,00 € NO NO
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Presupuesto estimado: 332.531,00€
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