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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante la presente contratacion se pretende cubrir las necesidades actuales de lentes intraoculares
implantadas, equipamiento para cirugia de cataratas, y viscoelasticos para su utilizacion en el servicio de
Oftalmologia de la OSI Debabarrena.

El objeto del contrato se divide en los lotes relacionados en el apartado 3 del presente Pliego (7 lotes).

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas generales que regiran la contratacion
para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual que las contenidas en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, cardcter contractual para las partes.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS

Los articulos objeto de esta licitacidn se ajustaran a la descripcion técnica de los lotes y sublotes que se
indican.

LOTE N2 1 -LENTES Y EQUIPOS QUIRURGICOS BASICOS PARA CIRUGIA DE CATARATAS

ARTICULO DENOMINACION: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal plegable acrilica.
Biconvexa, asférica, hidréfoba, filtro para la luz azul, microincision precargada.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

e Diametro de la dptica igual o mayor a: 6mm.

SUBLOTE 1.1 e Didmetro total de la lente igual o mayor a: 13 mm.

e Implantable por incision igual o menor a: 2.75 mm. con inyector.

e Rango diéptrico amplio de +6 a +30 dioptrias. En incrementos de 0.5.
e Angulacién hdpticos: 0°.

e Filtro para la luz azul

e Glistening free

ARTICULO DENOMINACION: Equipo personalizado para cirugia de cataratas.

ARTICULOS Y CARACTERISTICAS QUE COMPONEN EL EQUIPO:

e Una bolsa de 10 unidades de microesponjas con punta de flecha de celulosa de 15 mm.

(aprox).

Un paiio cubremesas 140 x140 cm. (aprox.).

Un parche ocular oval.

Dos batas quirurgicas: tallas Ly XL.

Una lanceta recta.

e 1 cuchillete de corte para cirugia de cataratas de 2.75mm

e 1 canula de hidrodiseccién del nucleo en cirugia de cataratas con canula acodada de 25G-
27G y longitud de 20mm (aprox.)

e BSS500 ML

e Accesorios de cirugia de cataratas:

1 cassette y accesorios necesarios para cirugia de cataratas.

1 Cistitomo irrigacidn- aspiracion de 27 gr.

1 campo quirudrgico no fenestrado con bolsa TST 100x120 cm. (aprox.).

1 campo cubre-pantallas 45 x 55 cm. (aprox.).

1 jeringa LL 3 cuerpos 10 ml.

SUBLOTE 1.2

2
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1 jeringa LL3 cuerpos 1 ml.

1 jeringa LL 3 cuerpos 5 ml.

1 jeringa LL 3 cuerpos 3 ml.

1 aguja 30 *16 mm

10 gasas 12 pliegues 10 x 10 cm.

1 batea de plastico graduada 250 ml.

1 bolsa adecuada para contener accesorios.

ARTICULO DENOMINACION: Lente intraocular térica.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

° Monofocal térica hidrofoba

e  Filtro UV incorporado.

e Optica asférica.

e Lente plegable.

e Zona optica de 6 mm.

e Didmetro total minimo: 12.0 mm.

e Cobertura de plano de cérnea minino de: 1 a 4 dioptrias.

e Rango didptrico de +6 a +30 dioptrias, en secuencias de 0.5 dioptrias en todos los niveles
de astigmatismo.

SUBLOTE 1.3

LOTE N2 2 - LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS, HIDROFOBA,
CON FILTRO UV.

ARTICULO DENOMINACION: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba, con
filtro UV.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

e Didmetro de la 6ptica igual o mayor a: 6mm.

e Diametro total de la lente igual o mayor a: 13mm.

e Rango didptrico de +6 a +30 dioptrias. En tramos de 0.5 dioptrias.

LOTE N2 3 - LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS, HIDROFOBA.
PARA INCISION DE 2.75 MM. O INFERIOR. FILTRO UV.

ARTICULO DENOMINACION: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba. Pard
incisiéon de 2.75 mm. o inferior. Filtro UV.

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:

e Didmetro de la 6ptica igual o mayor a: 6mm.
e Diametro total de la lente igual o mayor a: 13mm.
e Rango didptrico de - 5 a +5 dioptrias. En tramos de 0.5 dioptrias.

LOTE N.2 4 — VISCOELASTICO COHESIVO VISCOSO.

ARTICULO DENOMINACION: Viscoeldstico cohesivo viscoso.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

e  Cohesivo de baja densidad.

e  Presentacion minima de: 0,80 ml.

e  Con alta capacidad de permanecer en cdmara anterior y mantener los espacios.
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LOTE N.2 5 — VISCOELASTICO COHESIVO DE ALTA VISCOSIDAD.

ARTiICULO DENOMINACION: Viscoeldstico cohesivo de alta viscosidad.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
e  Presentacion minima de: 0,80 ml.
e Con muy alta capacidad de permanecer en cdmara anterior y mantener los espacios.

LOTE N.2 6 — VISCOELASTICO DISPERSIVO DE VISCOSIDAD MEDIA.

ARTICULO DENOMINACION: Viscoelastico dispersivo de viscosidad media.

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:
e  Presentacion minima de: 0,80 ml.
e Con capacidad de proteccion endotelial y separar tejidos.

LOTE N.2 7 — VISCOELASTICO DISPERSIVO VISCOSO O VISCOADAPTATIVO

ARTICULO DENOMINACION: Viscoelastico dispersivo viscoso o viscoadaptativo.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

e  Presentacién minima de: 0,80 ml.

e Con capacidad de permanecer en cdmara anterior, mantener los espacios, proporcionar proteccion endotelial y
separar tejidos.

3.- ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES/SUBLOTES.

3.1 -Lotes, sublotes, precios unitarios y consumos estimados.

N2 de . s
. Precio de Presupuesto de licitacion
(LI licitacién max
Ne lote/Sublote / Denominacién estimadas . o
ara unitario max. 2 afios
P . (IVA excluido) (IVA excluido)
2 anos

LOTE N2 1 -LENTES Y EQUIPOS QUIRURGICOS BASICOS PARA CIRUGIA DE CATARATAS

Sublote 1.1: Lente intraocular, cdmara posterior
monofocal plegable acrilica. Biconvexa, asférica,

hidrofoba, filtro para la luz azul, microincisidn 1.150 105 120.750
precargada.

Sublote 1.2: Equipo personalizado para cirugia de 1310 115 150.650
cataratas.

Sublote 1.3: Lente intraocular toérica. 160 290 46.400

TOTAL LOTE 1 317.800,00€
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LOTE N2 2 — LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS,
HIDROFOBA, CON FILTRO UV.

Lente intraocular, cdmara posterior monofocal,

plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba, con filtro UV. 40 103 4.120,00¢

TOTAL LOTE 2 4.120,00€

LOTE N2 3 — LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS,
HIDROFOBA. PARA INCISION DE 2.75 MM. O INFERIOR. FILTRO UV.

Lente intraocular, cdmara posterior monofocal,
plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba. Pard incision 12 103 1.236,00€
de 2.75 mm. o inferior. Filtro UV.

TOTAL LOTE 3 1.236,00€

LOTE N2 4 — VISCOELASTICO COHESIVO VISCOSO

Viscoelastico cohesivo viscoso 500 27 13.500,00€

TOTAL LOTE 4 13.500,00€

LOTE N2 5 — VISCOELASTICO COHESIVO DE ALTA VISCOSIDAD

Viscoelastico cohesivo de alta viscosidad 1000 27 27.000,00€

TOTAL LOTE 5 27.000,00€

LOTE N2 6 — VISCOELASTICO DISPERSIVO DE VISCOSIDAD MEDIA.

Viscoelastico dispersivo de viscosidad media. 80 28 2.240,00€

TOTAL LOTE 6 2.240,00€

LOTE N2 7 — VISCOELASTICO DISPERSIVO VISCOSO O VISCOADAPTATIVO.

Viscoelastico dispersivo viscoso o viscoadaptativo. 30 28 840,00€

TOTAL LOTE 7 840,00€

PRESUPUESTO LICITACION TOTAL DE LOS LOTES 366.736,00€

El nimero de unidades previsto es estimativo, se considerara orientativo y en ningln caso vinculante para la
administracién por estar subordinadas las entregas a las necesidades de la OSI Debabarrena. Cualquier
variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dara
lugar a compensacién econdmica alguna. El nimero de unidades se fijara a demanda del centro.

A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como mdaximo por la Administracion
comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal ejecucion
del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.
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El contrato se adjudicara por los precios unitarios de los bienes o productos objeto de contratacidn ofertados
por los adjudicatarios.

3.2.- Posibilidad de licitar por lotes.
Si. Se puede licitar a uno o varios lotes.

3.3.- Obligatoriedad de ir a lote entero.

Si. Los licitadores deberdn ofertar a la totalidad de los sublotes que componen el lote. Por lo tanto, no se
valoraran las ofertas presentadas a aquellos lotes en los que no se incluyan TODOS los elementos que lo
componen.

3.4.- Numero de adjudicatarios por lote con los que se concluira el contrato.
Cada uno de los lotes solo podra adjudicarse a un unico licitador.

3.5.- Precios determinantes.

Si. Los precios son determinantes, es decir, es suficiente con que el importe ofertado para un articulo de los
qgue conforman el lote supere el precio de licitacidon de dicho articulo, para que la oferta completa al lote
quede excluida, aunque la suma de los importes ofertados a todos los articulos no supere el presupuesto
total del lote.

3.6 —Prevision de modificacidn del contrato.
Modificaciones previstas: Si. Se prevé que pueda incrementarse el consumo hasta un importe equivalente
al 20 % del precio del contrato.

3.7.- Variantes
No se admitiran variantes.

3.8.- Constitucidn del contrato por lote
Cada lote constituye un contrato, salvo que coincida el mismo adjudicatario en varios lotes. En este caso se
formalizara un solo contrato por adjudicatario por el importe de los lotes adjudicados.

4.- PUESTA A DISPOSICION E INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO: 2
FACOEMULSIFICADORES

La empresa adjudicataria del lote 1 debera poner a disposicién de la OSI Debabarrena, EL EQUIPAMIENTO,
LA TECNOLOGIA Y LOS SISTEMAS DE INFORMACION para su gestién en régimen de cesidn, ademas de los
consumibles necesarios, sin cargo alguno para esta, en el caso concreto que nos aplica, serian dos equipos
de facoemulsificadores con bomba que trabaje en modo peristaltico.

Régimen aplicable al equipamiento.

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicién de la OSI
Debabarrena, de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Prescripciones Técnicas, serd el que a
continuacion se detalla:

v La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Debabarrena.
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v' Permanecerd en régimen de cesion en la OSI Debabarrena durante el periodo de vigencia del
contrato.

v"El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a mantenerlo
permanentemente operativo para los usos requeridos, no generdndose ningln cargo para la OSI
Debabarrena por este concepto.

v' lLas reparaciones tendrdn siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

v" En el caso de que la reparacién no pueda realizarse en la OSI Debabarrena o suponga la inutilizacién
del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo por otro de las mismas caracteristicas
mientras dure la reparacion.

v El adjudicatario debera garantizar su adaptacion a las mejoras técnicas que pudieran resultar de
interés, asi como proponer su sustituciéon por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique
una modificacién de las condiciones econdmicas contratadas.

v Lainstalacién y ubicacidn se realizard a peticion de la OSI Debabarrena, en el lugar que la Directora
Médica en calidad de Responsable del contrato lo indique, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

v' La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el adecuado
manejo del equipamiento, conforme se indique por el Responsable del contrato.

5.-PUESTA A DISPOSICION E INSTALACION DE EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO QUE PROVEA LA
BIOMETRIA, PUPILOMETRIA Y TOPOGRAFIA

La empresa adjudicataria del lote 1 deberd poner a disposicidén de la OSI Debabarrena en régimen de cesion,
el equipamiento tecnoldgico que provea la biometria, pupilometria y topografia indispensable para el calculo
adecuado de la lente intraocular, sin cargo alguno para ésta.

El equipamiento en cesidén podra ser un Unico aparato o dos siempre y cuando cubra las necesidades descritas
y todas las caracteristicas minimas descritas en los puntos a) y b).

a) Caracteristicas gque componen el equipamiento tecnolégico que provea la biometria, pupilometria
Caracteristicas minimas:

° ACD

° Queratometria

°  Didmetro corneal.
° LA

°  CCT

Espesor del cristalino.
Formulas de célculo de lentes correspondientes.
Integracién de imagenes y resultados en la Historial Clinico de Osakidetza.

b) Caracteristicas gue componen el equipamiento tecnoldgico que provea la topografia corneal:
Caracteristicas minimas:

° ID del paciente

o

Idoneidad de lentes de contacto
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Queratometria e indices Screening de queratocono

Edicidn de anillos Impresion de informe Mapa 3D

Opciones de visualizacion Modo pantalla completa Base de datos y captacién de pacientes
Topografia OD/Ol en una misma pantalla

Aberrometria Mapa de altura Mapa comparativo y diferencial Pupilometria

Imagen fluoresceinica

Blanco a blanco

Meibografia

Altura del menisco lagrimal y parpadeo

Régimen aplicable al equipamiento.

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicién de la OSI
Debabarrena, de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Prescripciones Técnicas, sera el que a
continuacién se detalla:

v

La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OS| Debabarrena.

Permanecerd en régimen de cesion en la OSI Debabarrena durante el periodo de vigencia del
contrato.

El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a mantenerlo
permanentemente operativo para los usos requeridos, no generandose ningun cargo para la OSI
Debabarrena por este concepto.

Las reparaciones tendran siempre el cardcter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

En el caso de que la reparacién no pueda realizarse en la OSI Debabarrena o suponga la inutilizacién
del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo por otro de las mismas caracteristicas
mientras dure la reparacion.

El adjudicatario debera garantizar su adaptacion a las mejoras técnicas que pudieran resultar de
interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique
una modificacién de las condiciones econdmicas contratadas.

La instalacion y ubicacién se realizara a peticidn de la OSI Debabarrena, en el lugar que la Directora
Médica en calidad de Responsable del contrato lo indique, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el adecuado
manejo del equipamiento, conforme se indique por el Responsable del contrato.

6.-MUESTRAS.

Procede entregar muestras de estimarlo necesario.
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La OSI Debabarrena podra solicitarlas, si lo considera necesario, en el momento previo a elaborar el Informe
Técnico. El nimero de muestras a entregar serd determinado por el Servicio de Oftalmologia de la OSI
Debabarrena. En el caso de ser solicitadas, es condicidn imprescindible, que las muestras de todos los
articulos ofertados sean debidamente identificadas (con el nombre de licitador, lote, sublote y con mencidn
expresa de si ha de ser devuelta a la finalizacion del procedimiento), con su albaran correspondiente. Las
muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacién. Se presentaran tal y como vaya
a ser suministrado el articulo y deben ser depositadas en el Departamento de Suministros de la OSI
Debabarrena, sito en el poligono industrial Esser, pabelldon NN10 de Mendaro. Las muestras y su devolucién
seran sin cargo alguno para el Centro.

7.- LUGAR Y ENTREGA DEL SUMINISTRO.
La(s) empresa(s) adjudicataria(s) deberan entregar los bienes sujetos del suministro en el almacén general

de la Organizacidn Sanitaria Integrada Debabarrena, sito en el poligono industrial Esser, pabellén NN10 de
Mendaro.

La prestacion del suministro incluye transporte de los productos hasta el lugar de entrega.

Los gastos de transporte y entrega de los bienes objetos del suministro al lugar fijado seran por cuenta del
contratista.

8.-GARANTIA PARA LA FORMALIZACION DEL CONTRATO.

Garantia Definitiva: Si. 5% del importe de licitacién del lote (lva excluido).

9.-PLAZO DE GARANTIA.

Se establece un plazo de garantia de 1 mes desde la finalizacidn del contrato.

10.- REVISION DE PRECIOS.
No procede. En el Pliego de Bases Técnicas se contienen todos los datos necesarios para que los licitadores

puedan realizar con garantias, ofertas que estimen justas y ventajosas para Osakidetza, sin que sea necesario
acudir al mecanismo de la revisidn de precios como restablecedor del equilibrio econémico del contrato.

11.- PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO.

Fecha de inicio: Desde el dia que se indique en el documento contractual.

Plazo de duracidn inicial del contrato: 2 afios.

- Numero de prdrrogas que pueden adoptarse: maximo 3.

Duracion de cada una de las prorrogas: 1 aiio.
9
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12.- PENALIDADES.

Por incumplimiento de los plazos de entrega de las prestaciones definidas en el contrato se podra imponer
como penalidades el 10% del importe econdmico de cada pedido solicitado y no entregado en los plazos
establecidos.

La demora en el cumplimiento del plazo total, podrd originar las penalidades previstas en el art. 193.3 de la
LCSP.

Las penalidades impuestas, se hardn efectivas mediante deduccién de las cantidades que en concepto de
pago parcial deban abonarse al contratista.

En cualquier caso, la Administracidon valorara si procede la resolucién del contrato, en el marco legal
establecido en el art. 193.3 de la LCSP.

13.- VALORACION DEL EXPEDIENTE.

Importe contrato inicial (2 afios) IVA excluido. 366.736,00€
Valor estimado modificaciones (20%) IVA excluido. 73.347,20€
Valor estimado prorrogas(3 afios) IVA excluido. 550.104,00

Valor estimado total IVA excluido(contrato inicial+ modificaciones + prorrogas). 990.187,20

14.- CRITERIOS DE ADJUDICACION.

Para la eleccién de los criterios de valoracidn y su ponderacidn se han tenido en consideracion los aspectos
mas significativos recogidos en el presente documento, a fin de garantizar que las ofertas de los licitadores
se ajusten a lo exigido para el suministro objeto de este expediente.

Si el producto no se ajustase a las caracteristicas técnicas minimas exigidas quedaria EXCLUIDO por dicho
motivo.

Se valorara/n con caracter previo el / los criterios de adjudicacidn de los que se haya establecido un umbral
minimo de puntuacién. Las ofertas deberdn alcanzar ese umbral para continuar en el proceso selectivo y
ser valorados conforme al resto de los criterios de adjudicacion.

Cada lote se valorard de forma independiente, teniendo en cuenta las caracteristicas propias del tipo de
producto.

14.1. Criterios basados en férmulas o de caracter objetivo: puntuacién maxima de 50 puntos.
El precio se valorara de la siguiente forma:

La ponderacidén de este criterio se efectuara segun las reglas de proporcionalidad y, en consecuencia,
asignando el maximo de puntos a la oferta mas barata, 0 puntos a las ofertas que igualen el precio de
licitacion y al resto proporcionalmente, con arreglo a la siguiente férmula: (La puntuacidn se redondeara
a dos decimales).

(Pl —Pv)

Puntuacién =50 X |——
(Pl —Pe)
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Siendo:

e PI: Precio de licitacidon
e Pv: Precio de la oferta a valorar
e Pe: Precio de la oferta mas econdmica.

14.2. Criterios de valoracion basados en Juicios de valor: puntuacion maxima de 50 puntos. (Umbral
minimo 25 puntos).

14.2.1. Criterio correspondiente a la calidad técnica (Valoracion 0 a 50 puntos).

La valoracidn técnica se realizara en funcidn a la documentacién técnica aportada para cada uno de
los articulos objeto de licitacidon y en su caso de las muestras solicitadas por parte del servicio de
oftalmologia.

Cada lote/articulo se valorara de forma independiente, teniendo en cuenta las caracteristicas propias
del tipo de producto.

Si el producto no se ajusta a las caracteristicas técnicas minimas exigidas quedarda EXCLUIDO por
dicho motivo.

UMBRAL MINIMO DE PUNTUACION: Conforme al articulo 146 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre
de Contratos de Sector Publico se establece un umbral minimo de puntuacién de 25 puntos en la
valoracion técnica, de forma que las empresas licitantes que no alcancen dicha puntuacién minima
en los criterios cuya aplicacién requiere realizar un juicio de valor seradn excluidas del proceso
selectivo.

LOTE 1: 50 puntos distribuidos de la siguiente manera (umbral minimo 25 puntos)

e Sublote 1.1: Lente intraocular, camara posterior monofocal plegable acrilica.
Biconvexa, asférica, hidrofoba, filtro para la luz azul, microincision precargada:
HASTA 12 PUNTOS.
Sublote 1.2: Equipo personalizado para cirugia de cataratas: HASTA 3 PUNTOS.
Sublote 1.3: Lente intraocular térica.: HASTA 3 PUNTOS.
e Calidad técnica facoemulsificador: hasta 22 puntos.
e Equipamiento tecnoldgico que provea la biometria, pupilometria: hasta 6 puntos.
e Equipamiento tecnoldgico que provea la topografia corneal. Hasta 4 puntos.
LOTE 2: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba, con
filtro UV.: HASTA 50 PUNTOS (umbral minimo 25 puntos).
LOTE 3: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba. Para
incisién de 2.75 mm. o inferior. Filtro UV: HASTA 50 PUNTOS (umbral minimo 25 puntos)

LOTE 4: Viscoelastico cohesivo viscoso hasta 50 puntos (umbral minimo 25 puntos)

LOTE 5: Viscoelastico cohesivo de alta viscosidad: HASTA 50 PUNTOS (umbral minimo 25

puntos)

LOTE 6: Viscoelastico dispersivo de viscosidad media: HASTA 50 PUNTOS (umbral minimo 25
puntos)
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LOTE 7: Viscoelastico dispersivo viscoso o viscoadaptativo: HASTA 50 PUNTOS (umbral minimo
25 puntos)

Las ofertas deberdn alcanzar los umbrales minimos establecidos para continuar en el proceso de licitacidon y

ser valorada la oferta econdémica.

14.2.2. Aspectos a valorar relativos a la calidad técnica y su ponderacion.

LOTE N2 1 -LENTES Y EQUIPOS QUIRURGICOS BASICOS PARA CIRUGIA DE CATARATAS.

Sublote 1.1: Lente intraocular, cdmara posterior monofocal plegable acrilica. Biconvexa, asférica, hidrofoba, filtro
para la luz azul, microincision precargada: HASTA 12 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Facilidad de manipulacién: hasta 3 puntos.

e Facilidad de implantacién: hasta 3 puntos.

e Inyector adecuado y seguro: hasta 4 puntos.

e Seguridad, estabilidad y adecuacién a su uso: hasta 2 puntos.

Sublote 1.2: Equipo personalizado para cirugia de cataratas: HASTA 3 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Buen aislamiento de pestafias: hasta 1 punto.
e Grado de desprendimiento residuos en el campo quirdrgico: hasta 1 punto.
e Sevalorard la limpieza de corte de la lanceta y cuchillete sin presion: hasta 1 punto.

Sublote 1.3: Lente intraocular torica.: HASTA 3 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Estabilidad y facilidad de manejo en saco: hasta 1 punto.
e Ausencia de rotacidn postoperatoria: hasta 1 punto.
e Despliegue de lente en saco: hasta 1 punto.
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EQUIPO FACOEMULSIFICADOR: 2 aparatos en régimen de cesidon de conformidad con lo dispuesto en el apartado 4
del Pliego de Prescripciones Técnicas. HASTA 22 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Grado de seguridad del procedimiento: hasta 8 puntos.

e Grado de eficiencia en la cirugia: hasta 9 puntos.

e Plan de mantenimiento correctivo y preventivo: hasta 3 puntos.
e  Plan de formacién: hasta 2 puntos.

EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO QUE PROVEA LA BIOMETRIA, PUPILOMETRIA: Equipamiento en régimen de cesién
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 5 del pliego de prescripciones técnicas: HASTA 6 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Facilidad y rapidez de captura de medidas: hasta 2 puntos

e  Reproductibilidad de las pruebas: hasta 1 punto

e Capacidad de medir a pesar de la opacidad de medios como en caso de catarata madura y catarata SCP:
hasta 3 puntos.

EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO QUE PROVEA LA TOPOGRAFIA CORNEAL: Equipamiento en régimen de cesidn de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 5 del pliego de prescripciones técnicas: HASTA 4 PUNTOS.
ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Facilidad y rapidez de captura de medidas: hasta 1 punto
e Discrimina bien pequefias irregularidades: hasta 1 punto.
e Compatible entre redes/intraredes: hasta 2 puntos

LOTE N2 2 — LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS,
HIDROFOBA, CON FILTRO UV.

Lente intraocular, cdmara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba, con filtro UV.: HASTA 50
PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

Facilidad de manipulacién: hasta 15 punto.

Facilidad de implantacion: hasta 15 punto.

Inyector adecuado y seguro: hasta 10 punto.

e  Seguridad, estabilidad y adecuacion a su uso: hasta 10 punto

LOTE N2 3 — LENTE INTRAOCULAR, CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL, PLEGABLE ACRILICA, 3 PIEZAS, HIDROFOBA.
PARA INCISION DE 2.75 MM. O INFERIOR. FILTRO UV.

Lente intraocular, camara posterior monofocal, plegable acrilica, 3 piezas, hidréfoba. Para incisién de 2.75 mm. o
inferior. Filtro UV: HASTA 50 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.
e Facilidad de manipulacién: hasta 15 punto.

Facilidad de implantacion: hasta 15 punto.

e Inyector adecuado y seguro: hasta 10 punto.

Seguridad, estabilidad y adecuacion a su uso: hasta 10 punto
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LOTE N2 4 — VISCOELASTICO COHESIVO VISCOSO

Viscoeldastico cohesivo viscoso: HASTA 50 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Facilidad de uso, en cualquier caso: hasta 7 puntos.

e Buena proteccion del endotelio: hasta 10 puntos.

e  Muy efectivo al crear espacios proporcionando volumen mayor o igual a 1ml.: hasta 10 puntos.
e Retencidn optima en la cdmara: hasta 10 puntos.

e  Buen llenado del saco capsular: hasta 7 puntos.

e Facil y rapido de extraer: hasta 6 puntos.

LOTE N2 5 — VISCOELASTICO COHESIVO DE ALTA VISCOSIDAD

Viscoelastico cohesivo de alta viscosidad: HASTA 50 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.
e Facilidad de uso, en cualquier caso: hasta 7 puntos.
e Buena proteccion del endotelio: hasta 10 puntos.
e  Muy efectivo al crear espacios proporcionando volumen mayor o igual a 1ml.: hasta 10 puntos.
e Retencion optima en la cdmara: hasta 10 puntos.
e Buen llenado del saco capsular: hasta 7 puntos.
e Facilidad de extraccidn: hasta 6 puntos.

LOTE N2 6 — VISCOELASTICO DISPERSIVO DE VISCOSIDAD MEDIA

Viscoelastico dispersivo de viscosidad media: HASTA 50 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e  Facilidad de uso, en cualquier caso: hasta 7 puntos.

e Buena proteccion del endotelio: hasta 10 puntos.

e  Muy efectivo al crear espacios proporcionando volumen mayor o igual a 1ml.: hasta 10 puntos.
e Retencidn éptima en la cdmara: hasta 10 puntos.

e Buen llenado del saco capsular: hasta 7 puntos.

e Facilidad de extraccion: hasta 6 punto.

LOTE N2 7 — VISCOELASTICO DISPERSIVO VISCOSO O VISCOADAPTATIVO

Viscoelastico dispersivo viscoso o viscoadaptativo: HASTA 50 PUNTOS.

ASPECTOS TECNICOS RELATIVOS A LA CALIDAD TECNICA A VALORAR Y PONDERACION.

e Facilidad de uso, en cualquier caso: hasta 7 puntos.

e Buena proteccion del endotelio: hasta 10 puntos.

e Muy efectivo al crear espacios proporcionando volumen mayor o igual a 1ml.: hasta 10 puntos.
e Retencidn optima en la cdmara: hasta 10 puntos.

e Buen llenado del saco capsular: hasta 7 puntos.

e Facilidad de extraccion: hasta 6 punto.
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14.2.3. En caso de empate.
En caso de empate en la puntuacidon se procederd de conformidad con lo dispuesto en el punto 19 de
Condiciones Generales.

15.- DOCUMENTACION A INCLUIR EN LOS SOBRES.

15.1. En el sobre C (Criterios basados en Juicios de Valor).

Es recomendable que la documentacién que se presente esté adecuadamente ordenada, teniendo en cuenta y
siguiendo el sistema de puntuacién establecido y acompaiiada de un indice tematico al objeto de facilitar la
revision de las propuestas y agilizar el proceso de valoracion de estas.

Se podra, asimismo, incorporar otra documentacidon sobre caracteristicas no requeridas, con objeto de
cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta presentada. Estas deberdn ser recogidas en un capitulo aparte
consignando como “otra documentacion incorporada”.

La inclusién de documentacién relativa a los criterios de formula en este sobre de juicios de valor, supondra la
exclusién de dicha oferta, ya que se trata de un error no subsanable.

En el sobre C (Criterios basados en Juicios de Valor) los licitadores incluiran tanto la
documentacion acreditativa de los requisitos técnicos minimos de obligado cumplimiento como
la referente a los aspectos correspondientes a la calidad técnica a valorar de los articulos
ofertados para la emision del pertinente informe técnico, aportandose, al efecto, las fichas
técnicas, catalogos, folletos y referencias, plan apoyo técnico y de formacién del personal para el
manejo del equipo cedido, asi como cuanta informacidn resulte necesaria de cara a acreditar la
calidad y las mejores condiciones de su oferta de cara a evaluar los criterios cuya aplicacion
dependa de un juicio de valor.

Asimismo, los licitadores incluirdn documentacidn acreditativa de los siguientes extremos:

e Ficha descriptiva que dé respuesta a todos y cada uno de los criterios de valoracién por juicios de
valor recogidos en la tabla del punto 14.2.2. anterior. Nombre comercial, referencias vy
presentacion de cada uno de los productos objeto de licitacién. Para ello deberdn cumplimentar
la “2025_00697_Plantilla juicios de valor.xlsx.”, que podra descargarse del perfil del contratante
junto con el resto de documentacidn administrativa del expediente.

o Se deberan de indicar de las caracteristicas técnicas, composicion, disefio, estructura y
elementos constituyentes. Catdlogos y folletos en cualquiera de los dos idiomas oficiales
de la Comunicad Auténoma, o en su defecto con traduccién jurada emitida por un
traductor acreditado.

o Lafalta de informacidn o respuesta en la descripcidn y definicidn de los distintos apartados
recogidos en la Tabla Criterios de Valoracidn por Juicios de valor segun el formato, la
estructura y el orden proporcionados, serd motivo de no valoracién en el apartado
correspondiente; incidiendo negativamente en la adjudicacion. Como parte de la
respuesta a dichos criterios, el licitador tiene la opcién de hacer cuantas referencias
considere oportunas al catdlogo del fabricante.

e Ademas, debera incluirse la declaracién CE de Conformidad que le corresponda, de acuerdo a la clase
de producto sanitario de que se trate y que acredite el cumplimiento de los requisitos esenciales de
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los productos establecidos en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunicad Auténoma o traduccién
jurada emitida por un traductor acreditado. Pueden aportase copias de estos documentos o bien una
Declaracién Jurada o Certificacidn de la persona que suministra el producto del cumplimiento de los
requisitos esenciales basada en la citada Declaracién de Conformidad, en cualquiera de los dos
idiomas oficiales de la Comunicad Auténoma o bien acompafiado de traduccion jurada emitida por
un traductor acreditado, esta ultima firmada por el responsable de la empresa.

e “Check-list de Prescripciones técnicas minimas.xIsx” Al objeto de facilitar la comprobacién de la
documentacion acreditativa del cumplimiento de cada una de las caracteristicas minimas exigidas en el
punto 2 y 5. Caracteristicas especificas de los productos del Pliego de Prescripciones Técnicas, los
licitadores, a través del documento denominado “Check-list de Prescripciones técnicas minimas.xlsx”,
deberdn proceder a su debida cumplimentacidon especificando la confirmacién del cumplimiento, su
justificacion y pagina de referencia de la documentacidn aportada:

=  Columna n2 1: Caracteristica minima exigida.

= Columna n2 2: Confirmacién de cumplimiento (CUMPLE/NO CUMPLE)
= Columna n2 3: Justificacidn del cumplimiento.

= Columna n2 4: Referencia al catalogo de fabricante.

Los criterios de valoracidn por Juicios de Valor formaran parte inseparable de la oferta técnica, firmados por
el apoderado de la empresa en todas sus hojas y serd vinculante para la empresa adjudicataria.

EQUIPOS:

e Especificaciones y caracteristicas técnicas detalladas de los equipos ofertados
¢ Tecnologia y funcionalidad de los equipos propuestos

¢ Respaldo en el manejo de los equipos por el usuario

¢ Servicio Técnico

OTRA DOCUMENTACION INCORPORADA

Se podra, asimismo, incorporar otra documentacién sobre caracteristicas no requeridas, con objeto de
cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta prestada, tal como la referente a:

e Necesidades y condiciones de almacenajes, caducidades, etc.
e Organizacidén y logistica puesta por la mercantil a disposicion del contrato para el aprovisionamiento.
e Medios técnicos y asesoramiento disponible, en caso de ser necesario.
e Criterios generales de control y aseguramiento de la calidad por la empresa en los diferentes procesos
(ejemplo: certificaciones 1SO).
e Informacion relativa a lo dispuesto en la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (Ley 31/1995, de 8 de
noviembre):
- Forma correcta de utilizacion por los usuarios.
- Medidas adicionales a adoptar.
-Riesgos laborales que conlleve su uso normal, asi como su manipulacion o empleo
inadecuado.
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-Informacién sobre el sistema disponible y obligaciones en relacién al etiquetado y envasado
del producto (manipulacion en condiciones de seguridad).

-Descripcion sobre la identificacidn de su contenido.

-Especificaciones sobre los riesgos que su almacenamiento o utilizacién comporten para la
salud y seguridad del personal sanitario.

15.2. En el Sobre B (Criterios basados en Férmulas).
En este sobre debe/n presentarse el/los siguiente/s documento/s:

e Oferta econdmica con arreglo al modelo que figura en el ANEXO Ill.1.

e Se cumplimentara la “2025_00697_Plantilla Férmulas.xlsx”, que podra descargarse del perfil del
contratante.
Los precios unitarios deberdn expresarse con un maximo de 2 decimales. De no ser asi, se
procederd a su redondeo.
Ninguno de los precios unitarios ofertados superara el precio de licitacidn unitario reflejado en el
apartado “3.1. Lotes, sublotes, precios unitarios y consumos estimados” del presente pliego de
prescripciones técnicas.

Se presentard en soporte digital, formato EXCEL y en formato PDF, este ultimo firmado digitalmente. El Excel con
la oferta econdmica no puede tener decimales ocultos que puedan distorsionar la exactitud del resultado.

16.- FACULTAD DE INSPECCION.

El 6érgano de contratacion, directamente, o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacion, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacién o elaboracion
del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar andlisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear,
asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas para el
cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacion de materiales, vigilancia del proceso de
fabricacion y / o distribucidn, si procede, y de los materiales, personal, transporte, entrega, gastos de
instalacion y formacion del personal propio del centro que determine el érgano de contratacion.

17.- BASES TECNICAS ESPECIFICAS PARA LA CONTRATACION DE PROTESIS.

La (s) empresa(s) adjudicataria(s) deberd(n) efectuar un depdsito de las lentes adjudicadas, que se concretara
con el Departamento de Compras a instancia del servicio de cirugia implicado, y cuya reposicidn serda segun
implante. El plazo maximo de entrega serd de 48 horas, excepto en caso de urgencia que se reducird a 24
horas, computables desde la recepcion del pedido.

Al finalizar el contrato serd responsabilidad del adjudicatario retirar los depdsitos de los implantes no
colocados. En caso de no ser retirados en un periodo de 30 dias desde la finalizacién del contrato, la OSI
Debabarrena queda habilitada para devolverlos al adjudicatario, siendo a cargo de éste los gastos que
ocasione dicha devolucién.
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El control de caducidad del material en depdsito serd responsabilidad del usuario. EI material no utilizado,
proxima su fecha de caducidad, sera retirado por la (s) empresa(s) adjudicataria(s), sin coste alguno para la
OSI Debabarrena, previo aviso del Servicio y posterior comunicacién al Departamento de Compras.

La (s) empresa(s) adjudicataria(s) debera(n) facilitar en calidad de depdsito y mientras sea(n) adjudicataria(s),
los mecanismos especificos necesarios para la implantacién de las lentes (introduccion y plegado, en su caso)
sin coste adicional. Las posibles reparaciones o reposiciones de los mismos serdn asi mismo a cargo de
dicha(s) empresa(s) adjudicataria(s).

La empresa adjudicataria retirard los materiales defectuosos y los sustituira por otros nuevos en las
condiciones requeridas, sin cargo.

Las piezas desembaladas, no implantadas y en perfecto estado, se devolveran al adjudicatario, no siendo
objeto de facturacidn.

En Mendaro, a 26 de marzo de 2025

Mendaron, 2025eko marzo 26an

Zuzendari Medikua / Directora Medica

Iz./Fdo.: Mari Jose Mufioz Mufioz
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