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1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente tiene por objeto la contratacién del suministro sucesivo de expansores y proétesis

de reconstruccion mamaria para el Servicio de Cirugia plastica de la OSI Donostialdea.

Los implantes a suministrar tendran que cumplir minimamente con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el presente pliego, y si alguna determinara una marca o modelo exclusivo,
sera tomada Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa

de exclusion.

Las medidas sefialadas, tanto en volumen, proyeccion y didmetro, son orientativas permitiéndose un
pequefio desvio por exceso o por defecto, siempre que se ajuste a la forma, composicién, componente y

prestacion solicitada.

2.- ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LA LICITACION Y SUMINISTRO DE LOS LOTES

Unidades
Lotes Estimadas | Muestras
(2 Aios)
001 - PROTESIS MAMARIA REDONDA DE SILICONA, MICROTEXTURADA 200 2
002 - PROTESIS MAMARIA ANATOMICA DE SILICONA, MICROTEXTURADA 120 2
003 - EXPANSOR TISULAR ANATOMICO CON VALVULA INTEGRADA 10 2
004 - EXPANSOR-PROTESIS ANATOMICO CON VALVULA EXTRAIBLE 20 2

El nimero de unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Donostialdea,
y por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja, segun
las necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dara lugar a compensacién econémica
alguna. Asimismo, los precios son determinantes, es decir, es suficiente con que el importe ofertado supere

el precio o presupuesto de licitacién del lote, para que la oferta completa al lote quede excluida.

Los productos se presentaran en envase unitario estéril y, con objeto de garantizar la trazabilidad vy el
seguimiento del producto, cada envase debera venir identificado mediante etiqueta de cddigo de barras,
guedando el adjudicatario obligado a facilitar, de manera inmediata, toda la informacién requerida por las
organizaciones de servicios para la gestion de la lectura de las etiquetas de barras para la identificacién de
sus productos. Y en el caso de que por las caracteristicas fisicas de la prétesis no sea posible incluir la
etiqueta con el cddigo de barras, se informara en su correspondiente albaran, para cada linea de material
el correspondiente codigo de Osakidetza, referencia del fabricante, descripcion del articulo, cantidad,

numero de lote, nUmero de serie, fecha de caducidad, cédigo EAN y marcado CE.

Asimismo, las empresas adjudicatarias se comprometeran a notificar inmediatamente cualquier cambio en
la identificacién del producto durante la vigencia del contrato al Servicio de Compras y contratacién de la
OSID.

Si durante la vigencia el contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario viniera a
ofertar unas condiciones econdémicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en vigor, por razones

de interés publico se procedera a modificar el contrato de acuerdo a las mismas.
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Por otro lado, las empresas adjudicatarias deberan asegurar la disponibilidad inmediata del suministro del
que resulten adjudicatarias en caso de necesidad, en un tiempo inferior a 24 horas, a salvo de tratarse de
un pedido urgente para la OSID, para el que se podra ofertar un plazo inferior, estando a su cargo el control
de caducidades, y debiendo contrastar periddicamente el cuadre de existencias que se concretara con el
departamento de Compras y contratacion a instancia del Jefe de Servicio responsable del contrato, y cuyo

suministro sera segun implante.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

En el ambito europeo, se ha considerado necesario establecer un nuevo marco normativo sdlido,
transparente, previsible y sostenible para los productos sanitarios, que garantice el mas alto nivel de
seguridad y de proteccion de la salud de pacientes y usuarios y, asimismo, impulse la innovacién y los
intereses de las pequefias y medianas empresas que desarrollan sus actividades en este sector. Con este
fin se ha dictado el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.© 178/2002 y el Reglamento (CE) n.© 1223/2009, y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE
y 93/42/CEE del Consejo, vigente desde el 26 de mayo de 2021.

En Espafia los productos sanitarios estan regulados por el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, de
productos sanitarios que deroga la normativa anterior, es decir, el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, y el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, con las excepciones recogidas en las disposiciones

transitorias y en la disposicién derogatoria de la norma.

- En cumplimiento de la normativa vigente de productos sanitarios, todos los productos ofertados
en cada lote deberan acreditar tener, como minimo, marcado CE, conforme a lo establecido en la

legislacidén vigente reguladora de los productos sanitarios.

- Asimismo, se aportara la Ficha técnica del producto que acompafie a cada uno de los lotes
presentados, especificando modelo y cédigo del producto presentado, asi como el catadlogo y toda

aquella informacién que el licitador considere oportuna.

- En cualquier caso, todos los productos que lo requieran deberan incluir el certificado de exencidn

de latex.

- En el etiguetado del producto deberan figurar:

* Denominacién del articulo

= Método de esterilizacién utilizado, en su caso.
= Fechas de caducidad del producto

* NO de lote

» Referencia comercial

» Marcado CE

= Ausencia de latex
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4.- PRESCRIPCIONES TECNICAS MINIMAS

LOTE 001 — PROTESIS MAMARIA REDONDA DE SILICONA, MICROTEXTURADA

» Forma: Base redonda.

= Estructura: Gel de Silicona altamente cohesivo

= Cubierta del implante con varias capas de elastdmero de silicona quimica y mecanicamente
resistente.

= Superficie de la cubierta microtexturada.

= 2 Perfiles de proyeccion.

= Volumen: De 150 cc a 500 cc aproximadamente.

LOTE 002 — PROTESIS MAMARIA ANATOMICA DE SILICONA, MICROTEXTURADA

* Forma: Anatdémica

= Estructura: Gel de Silicona de grado médico con memoria

= Cubierta del implante con varias capas de elastdmero de silicona quimica y mecanicamente
resistente.

= Superficie de la cubierta microtexturada

= 2 Perfiles de proyeccion.

= Volumen: De 150 cc a 500 cc aproximadamente.

LOTE 003 - EXPANSOR TISULAR CON VALVULA INTEGRADA, ENVOLTURA DE SILICONA Y
SUPERFICIE TEXTURADA

= Forma: Base redonda.
= Envoltura de elastémero de silicona y superficie texturada.
= Volumen: De 200 cc a 500 cc aproximadamente.

= Con iman localizador de punto de inyeccién y valvula integrada.

LOTE 004 — EXPANSOR PROTESIS MAMARIA ANATOMICO CON VALVULA EXTRAIBLE

= Forma: Anatomica

= Envoltura de silicona quimica y mecanicamente resistente con superficie texturada.
= Posibilidad de expansidn-reconstrucciéon con un solo implante.

= Doble lumen, con la externa prerrellena de silicona.

= Volumen: De 200 cc a 500 cc aproximadamente.

Expte. N© 2025/01788 4/6



Osakidetza
{.

DONOSTIALDEKO ESI
0S| DONOSTIALDEA

5.- MUESTRAS

Con objeto de emitir el preceptivo informe técnico, dada la naturaleza del objeto del contrato, todos los

licitadores presentaran:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)
h)

Las muestras que deben aportarse son las sefialadas en el apartado 2 de este documento

Todas las muestras se suministraran con sus correspondientes fichas técnicas actualizadas y

adaptadas a la reglamentacion vigente, en el que se incluye el marcado CE de los productos.

Todas y cada una de las muestras DEBEN llevar etiqueta, que incluira, obligatoriamente, los
siguientes campos: Nimero de lote, Nombre de la empresa ofertante, Referencia del articulo para

el proveedor y nimero de Expediente, tal y como se muestra en el ejemplo:

Lote N© <<Lote>>

Empresa <<Empresa>>

Ref. del proveedor <<Ref. Proveedor>>
Expediente N© <<Expediente>>

Las muestras que no reunan los requisitos de identificacion o que esté incorrectamente identificado,
seran EXCLUIDAS de la valoracidn técnica. Este requisito es imprescindible para la realizacién de
una correcta valoracion.

La no presentaciéon de muestras o de la documentacidn solicitada supondra la imposibilidad de
valorar articulos y serd motivo de EXCLUSION del licitador.

La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada producto a aportar, teniendo en cuenta que en
ningun caso deberd de tapar los datos esenciales del articulo.

Cada muestra debera llevar la etiqueta con la que se comercializa.

El ultimo dia para presentar las muestras sera el dia de vencimiento del plazo de presentacion de
ofertas. No obstante, la OSI Donostialdea, en el momento de elaborar el Informe Técnico y siempre
antes de la apertura de las proposiciones econémicas, podra solicitar mas muestras si lo considera

necesario, debiéndose suministrar en el plazo de 3 dias habiles.

Las muestras se deberan entregar en el Almacén General del Hospital Universitario Donostia (P°
Dr. Beguiristain, s/n) a la atencién del SERVICIO DE COMPRAS Y CONTRATACION (LICITACIONES),
indicando MUESTRAS vy el n°® del EXPEDIENTE y con el albaran fuera del embalaje para su sellado
de entrada en el centro. El horario de entrega es de lunes a viernes de 8:00 a 13:15 h.

El albaran debera indicar para cada muestra, como minimo, los siguientes datos:

N° de Lote / Descripcidén / N°© Muestras / Formato de la Muestra

j) La presentacién de muestras no tendrd cargo alguno para la OSID.

LAS EMPRESAS QUE NO APORTEN MUESTRAS NO SERAN VALORADAS EN EL
INFORME TECNICO Y, EN CONSECUENCIA, SERAN DESESTIMADAS SUS
OFERTAS
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6.- REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los productos o
materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnolégicas que mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio no exceda el inicialmente
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion del

articulo inicial.

En todo caso, el érgano de contratacién podra solicitar puntualmente la sustitucion de parte del material
adquirido durante la vigencia del contrato por otros materiales objeto del mismo contrato, para adecuarlo

a las especificas necesidades de los pacientes.

Asimismo, por propia iniciativa del mismo dérgano y con la conformidad del suministrador, o a instancia de
éste, podra incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran
motivos de interés publico o de nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, cuya
comercializacién se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre
que su precio no exceda del limite que se establece en el apartado anterior, y dispongan de los requisitos

legales y administrativos determinados en la contratacion base.

El 6rgano de contratacion resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante resolucién

y en el caso de baja o sustitucion implicara la exclusion automatica del bien cuya baja haya sido acordada.
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