Osakidetza
Pliego de prescripciones técnicas de contrato de suministros

Procedimiento abierto
DONOSTIALDEKO ESI

0S| DONOSTIALDEA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SUMINISTROS

Procedimiento Abierto

Expediente n° ........ 2025/02066

Objeto .......cceveeveee.. Suministro de lentes intraoculares y material
asociado para cirugia ocular para la OSI
Donostialdea

Contenido:
1. OBIJETO DEL CONTRATO
CARACTERISTICAS GENERALES
CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS Y CONDICIONES DE EJECUCION
CESION, INSTALACION Y MANTENIMIENTO DE DOS TOPOGRAFOS CORNEALES
REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO
FORMACION
MUESTRAS Y/O DEMOSTRACIONES

NouhkwnN



Osakidetza
Pliego de prescripciones técnicas de contrato de suministros
Procedimiento abierto
DONOSTIALDEKO ESI
0S| DONOSTIALDEA

1. OBJETO DEL CONTRATO

Este pliego de prescripciones técnicas, en adelante PPT, tiene por objeto definir el alcance y condiciones
de las necesidades del Servicio de Oftalmologia de la OSI DONOSTIALDEA (en adelante OSID), en lo
gue respecta al suministro de lentes intraoculares y otros implantes oculares, asi como cesiéon de dos

topdgrafos corneales y su mantenimiento integral, durante la vigencia del contrato.

El aumento de las patologias oftalmoldgicas y el avance tecnoldgico llevan aparejados la necesidad del
abordaje de las intervenciones quirdrgicas con material y equipamiento que aumenten la efectividad y
la seguridad de los procedimientos. La utilizacion de equipos interconectados, cohesionan el
procedimiento preoperatorio y el intraoperatorio y permitirdn aumentar la seguridad y la efectividad del
procedimiento quirlrgico, mejorando el postoperatorio del paciente y su calidad de vida. En
consecuencia, la importancia de la actividad a desarrollar requiere el suministro de los materiales
necesarios para la realizacion de los procedimientos quirlirgicos, que junto con la cesion de los equipos
que los hacen posible de una forma integral y planificada permitan mejorar la vision de los pacientes y
su calidad de vida, en el contexto del cumplimiento de los objetivos asignados al Servicio de Oftalmologia
de la OSID.

El presente pliego tiene por objeto la adquisicion de Lentes Intraoculares, asi como material y
equipamiento necesario para su implantacion, para cubrir las necesidades del Servicio de oftalmologia

de la OSI Donostialdea, conforme a lo que se relaciona en el presente Pliego.

El objeto del contrato consta de trece lotes relacionados en la siguiente tabla, debiendo el adjudicatario
del Lote 2 (“Lente intraocular de cirugia catarata con filtro para la luz azul”) ceder dos topodgrafos
corneales con las caracteristicas establecidas en el apartado 4 del presente pliego, sin cargo alguno para
la OSI Donostialdea.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regiran la contratacién para el suministro de
materiales y equipos que se precisan y, tienen, al igual que las contenidas en el Pliego de Clausulas

Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

2. CARACTERISTICAS GENERALES

Si en la descripcién del lote/material se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad
comercial, debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningiin

caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

El etiquetado del material, debera contar con la siguiente informacién:
¢ Nombre del producto y/o referencia comercial/ cédigo.

e Marcado CE.

e Fecha de caducidad.

e Numero de lote.

e En su caso, método de esterilizacion.
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Dibujo y/o descripcion del producto.

Medidas de los productos incluidos en el envase.

Texto en castellano y/o euskera.

Todos los articulos deberan presentarse libre de latex.

Todos los articulos deberan presentarse estériles.

Todos los productos deberan cumplir la normativa aplicable y vigente en cada caso. Los licitadores

deberan aportar una declaracidon responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa

correspondiente. Todas las ofertas presentadas deberan cumplir lo establecido en Real Decreto

192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios. Si se trata de productos

sanitarios implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS Y CONDICIONES DE EJECUCION

3.1. Caracteristicas Técnicas Minimas

LOTE

MATERIA-
LES

DENOMINACION

LENTE CIRUGIA CATARATA

Lente intraocular de cirugia catarata con vision intermedia mejorada

001

DENOMINACION: Lente intraocular (LIO) de cdmara posterior monobloque
plegable por incisién de 2,2 mm con sistema de inyeccién precargada; material
acrilico, hidréfoba; éptica asférica y vision intermedia mejorada (monofocal plus).
Potencias de +5 D a +34 D.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
- Material: Acrilico hidréfobo blando plegable con un absorbente de UV unido

001.001 covalentemente.
- Gama disponible: De +5,0 D a +34,0 D en incrementos de +0,5 D
- Diametro de la lente/longitud total: 6,0/13,0 mm
- Disefo del borde: borde cuadrado posterior continuo de 360°
- Insercién con sistema de inyector.
- Optica: Aberracién esférica negativa
- Optica-Haptico: Monobloque acrilico hidréfobo.
- Haptico: Disefio en C y sin angulacién dptica-haptico
DENOMINACION: LIO de camara posterior monobloque plegable por incisién de
2,2 mm; Optica asférica y visién intermedia mejorada (monofocal plus) y térica.
Potencia esférica de +5 D a +34 D y potencias de cilindros: +2,25 D a +8 D
(plano de lente).
CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
001.002 - Material: Acrilico hidréfobo blando plegable con un absorbente de UV unido

covalentemente.

- Estabilidad rotacional.

- Disefio haptico cuadrado y esmerilado que proporcione resistencia a la
rotacion.

- Optica: Aberracién esférica negativa

- Gama disponible: De +5,0 D a +34,0 D en incrementos de +0,5 D

- Diametro de la lente/longitud total: 6,0/13,0 mm

- Disefo del borde: borde cuadrado posterior continuo de 360°
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- Haptico: Disefio en C y sin angulacion dptica-haptico
- Cilindro/Adicion: Gama de potencias de cilindro plano de lente: +2,25 D,
+3,0D, +3,75D, +4,5D, +5,25D, +6 D, +7DY +8D

Viscoelastico cohesivo, presentacién minima 0,5 ml.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

001.003 - = .
- Tipo: Cohesivo
- Composicion: 1.0% hialuronato de sodio
- Peso molecular: 3,200,000 Da
Viscoelastico dispersivo presentacion minima 0,5 ml.
001.004 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Composicidon: Hialuronato de sodio
- pH: préximo a 7,0
- Osmolaridad: 325 mOsm/kg

Lente intraocular de cirugia catarata con filtro para la luz azul

DENOMINACION: LIO de cdmara posterior monobloque plegable por incisién de
2,2 mm con sistema de inyeccion precargada; material acrilico, hidréfoba; éptica
asférica vy filtro para la luz azul. Potencias esféricas de +6 D a +30 D.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Tipo de optica: Anterior Asimétrica Biconvexa

- Material Optico: Absorbente Ultravioleta Hidrofobico Acrilato/Metacrilato
Copolimero

- Potencias opticas de +6,0 a +30,0 D (en incrementos de +0,5 D)

- Configuracion haptico: C loop haptico modificada monobloque

- Material haptico Acrilato hidréfobo absorbente de ultravioleta/Copolimero de
metacrilato

- Diametro 6ptico/@ (mm) 6,0

- Longitud total/@ (mm) 13,0

- Angulo haptico 0°

002.001

DENOMINACION: LIO potencias bajas y negativas; material acrilico e hidréfoba;
Potencias de +5 D hasta -5 D. No precargada.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

002 - Lente monofocal esférica hidrofébica 3-piezas no precargada
- Material: Hidrof6bico

002.002 - Optica: Monofocal

- Disefio: Esférica

- Disefio Haptico: C-loop

- Borde de la 6ptica: Cuadrada

- Angulacidn éptica-haptico: 5°-10°

- Diametro éptico: 6.0 mm

- Diametro total: 13.0 mm

- Rango dioptrico: -5 D hasta +5 D

DENOMINACION: LIO de camara posterior monobloque plegable por incision de
2,2 mm; material acrilica e hidrofoba; éptica esférica. No precargada. Potencias
de +30 a +40 D.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Lente monofocal esférica hidrofébica monobloque no precargada
- Optica: Monofocal

- Disefio: Esférica

- Disefio Haptico: C-loop monobloque

- Diametro éptico: 6.0 mm

- Didmetro total: 13.0 mm

002.003
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- Angulacion: 0°
- Rango dioptrico: +30 hasta +40 D

DENOMINACION: LIO cdmara posterior monofocal monobloque plegable por
pequefia incision de 2,2mm, con sistema de inyeccion precargado, hidrofoba,
acrilica asférica y térica. Amplio rango de correccidon de astigmatismo corneal
(Potencias esféricas +6 D a +30 D en pasos de +0,50 D y +31 D a +34 D en
pasos de +1 D, en los niveles de astigmatismo de +2,25 D a +6 D de plano de
lente)

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

002.004 - Dioptrias Equivalentes: +6,0 D a +30,0 D (en incrementos de +0,5 D)

- Tipo de Optica: Optica Asférica Térica Biconvexa

- Material Optica / Haptico Copolimero de Acrilato / Metacrilato Hidréfobo de
absorcién ultravioleta Espectral

- (;onfiguracién haptico: C o L modificado monobloque

- Angulo haptico 0°

- Diametro 6ptico @ (mm) 6,0

- Longitud total @T (mm) 13,0

DENOMINACION: LIO cdmara posterior plegable, acrilica, hidréfoba, biconvexa,
tres piezas, pequefia incision (Potencias esféricas +6 D a +30 D en pasos de
+0,50 D)

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Disefio: 3 piezas con hapticos en C-loop
002.005 - Material Optica: Acrilico hidréfobo

- Material haptico: PMMA

- Superficie éptica: Biconvexa

- Borde de la éptica: Cuadrada

- Angulacion optica-haptico: 5°0-10°

- Optica didmetro: 6 mm

- Lente didmetro total: 13 mm

DENOMINACION: Viscoelastico cohesivo en presentacién minima de 0,5 ml.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

002.006 i
- Composicién: 1.0% Hialuronato de sodio
- Peso molecular: 4-5 millones de Daltons
DENOMINACION: Viscoeldstico dispersivo en presentacién minima de 0,5 ml.
002.007 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Composicién: 3% hialuronato de sodio y 4% sulfato de condroitina.
- Viscosidad en reposo: Aproximadamente 40,000 + 20,000 cps

Lente intraocular de cirugia catarata

DENOMINACION: LIO cédmara posterior plegable por pequefia incision de
2,2mm, acrilica, hidréfoba, asférica, precargada, hapticos c-loop monobloque
(Potencias de +1 D a +30.0 D).

003 003.001
CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

Lente monofocal de cédmara posterior, precargada con sistema de inyeccidn
desechable y por contrapresion,
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- Disefio: Monobloque con hapticos en C-Loop, Borde cuadrado posterior en
los 3600°.

- Material: acrilico hidrofobo

- Superficie optica asférica

- Tamano de incisién <2.2 mm,

- Diametro total de 13.00 mm y Optica de 6 mm

- Potencias; +1,00 D hasta +30,00 D

DENOMINACION: Viscoeldstico cohesivo en presentacién minima de 0,5 ml.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

003.002 - Composicidn: Hialuronato sédico al 1,2 % en solucién salina fisioldgica
- Peso molecular: > 1 millén de Daltons

- Viscosidad a 25°C: 40,500 £ 6,000 mPa.s

- Osmolaridad: 320 mOsmol/kg

- pH6.8-7.6

Lente intraocular de cirugia catarata sin soporte capsular
DENOMINACION: Lente Afaquia (LIO SOPORTE IRIDIANO)

004 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Material: PMMA
- Disefio haptico: Soporte en iris
- Potencias: de +2,0 D a +30,0 D

OTROS IMPLANTES OCULARES

DENOMINACION Y CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
Anillo intraestromal PMMA 5mm @ d/m.

005.001 - Didmetro 5MM
- Longitud de arco: 90° 120° 160° 210° 310°
- Espesor: 0.15/0.20/0.25/0.30 MM

- Simétricos

DENOMINACION Y CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
Anillo intraestromal PMMA 6mm @ d/m.

005.002 - Didmetro 6MM

- Longitud de arco: 90° 120° 160° 210°
- Espesor: 0.15/0.20/0.25/0.30 MM

- Simétricos

005

DENOMINACION: Anillo intraocular tensién capsular para estabilizar la capsula
durante la cirugia de catarata d/m.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Material: PMMA
- Disefio: Circular
- Medidas: 10-13 mm didmetro

006

DENOMINACION: Retractores de iris

007 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

Retractor de iris desechable, fabricado en fibra de polipropileno azul brillante, con
anillo de silicona ajustable para la fijacién temporal del iris durante la cirugia.
Insertarlo mediante incision de 0.5 mm.

DENOMINACION: Dispositivos de cirugia de glaucoma minimamente invasivo
(MIGS)

008

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
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- Material biocompatible polimero sintetico, poliestireno-bloque-isobutileno-
bloque-estirenol (SIBS).

- Disefio: aletas triangulares que impidan la migracion del tubo a camara
anterior y evitar fugas perianulares

- Dimensiones: 0,35 mm de didmetro exterior y con lumen de 70 ym.

- Dispositivo de filtracién transescleral Ab-Externo.

DENOMINACION: Valvula para cirugia de glaucoma

009 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Valvula de flujo regulado son sistema de apertura y cierre
- Disefo con plato flexible de silicona.
- Tubo flexible de silicona

DENOMINACION: Conformador ocular diferentes tamafios y medidas.

CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Material: Acrilico de alta resistencia, PMMA o silicona, con un acabado
superficial seguro para el uso ocular

- Presentado en envase individual estéril.

- Perforados en diferentes medidas

010

DENOMINACION: Implante ovoide ocular para evisceracion de diferentes
medidas

CARACTERISTICAS TECNICAS MIiNIMAS:

011 - Material biocompatible

- Diferentes medidas

- Rango de porosidad: (200-550 uym) para permitir la fibrovascularizacidon
- Resistente y de facil manipulacion

DENOMINACION: Pesa ocular para parpado oro diferentes medidas

012 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:

- Oro de alta pureza
- Material biocompatible y estéril
- Diferentes medidas

DENOMINACION: Tubo drenaje lacrimal diferentes medidas

013 CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS:
- Material: Pyrex

- Disefno: Recto

- Superficie: Rugosa

3.2. Condiciones de Ejecucion

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
Donostialdea. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las
obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacion econdmica alguna. El niumero de

unidades se fijara a demanda del centro.
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A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo 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.

Para los casos en los que, debido a motivos asistenciales, se realicen pedidos urgentes, el
adjudicatario deberda suministrar en un plazo menor a 48 horas los materiales especificados a

continuacion:

Materiales Pedidos Urgentes

001.002 - LIO de camara posterior monobloque plegable por incision de 2,2 mm; dptica
asférica y visién intermedia mejorada (monofocal plus) y tdrica. Potencia
esférica de +5 D a +34 D y potencias de cilindros: +2,25 D a +8 D (plano de lente).

002.004 - LIO cdmara posterior monofocal monobloque plegable por pequefia incision de
2,2mm, con sistema de inyeccién precargado, hidrofoba, acrilica asférica y
torica. Amplio rango de correccion de astigmatismo corneal (Potencias esféricas
+6 D a+30 D en pasos de +0,50 Dy +31 D a +34 D en pasos de +1 D, en los niveles
de astigmatismo de +2,25 D a +6 D de plano de lente)

SUMINISTRO EN UN
PLAZO MAXIMO DE 48 H

004.001 - Lente Afaquia (LIO SOPORTE IRIDIANO)

005.001 - Anillo intraestromal PMMA 5mm @ d/m

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce meses. El

intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de considerar el cumplimiento

de plazos de entrega.
En cuanto a las condiciones de entrega:

= Se suministrara el material bajo pedido segun las necesidades de la OSI Donostialdea. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacidn ordinaria seran de siete dias contados
a partir de la fecha de la notificacién del pedido. En demandas urgentes para los materiales
sefialados anteriormente, el plazo no sera superior a 48 horas. Se deberda cumplir
obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera
avisar con antelacidn suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevard consigo

las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En 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.

Horario y dias de entrega: Se entregara en el Almacén General del Hospital Universitario

Donostia en horario de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la

presentacion del producto indicada en su oferta.

= Albaran de entrega: Serd imprescindible para la recepcién del material que cada entrega
vaya acompafada del correspondiente Albardn de entrega, en el cual se especificara la
fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado. El albaran de entrega sera
validado por el personal de recepcién de almacén que verificard que los datos consignados

en dicho albaran son ciertos.
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4. CESION, INSTALACION Y MANTENIMIENTO DE DOS TOPOGRAFOS CORNEALES

La empresa adjudicataria del Lote 2 (“Lente intraocular de cirugia catarata con filtro para la luz azul”),
debera poner a disposicion de la OSI Donostialdea, sin cargo alguno para esta y en régimen de cesion,
dos topdgrafos corneales, ademas del mantenimiento integral (preventivo, correctivo y técnico-legal)

de los mismos durante la vigencia del contrato.

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

continuacion se detalla:
e La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Donostialdea.

e Permanecera en régimen de cesidn en la OSI Donostialdea durante el periodo de vigencia del

contrato.

e El mantenimiento integral sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a mantenerlo
permanentemente operativo para los usos requeridos, no generandose ningln cargo para la OSI

Donostialdea por este concepto.

e Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa

adjudicataria con extrema diligencia en la resolucidon de todas las incidencias.

e Enelcasode que la reparacidon no pueda realizarse en la OSI Donostialdea o suponga la inutilizacién
del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo por otro de las mismas caracteristicas

mientras dure la reparacion.

e El adjudicatario debera garantizar su adaptacion a las mejoras técnicas que pudieran resultar de
interés, asi como proponer su sustitucion por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique

una modificacién de las condiciones econémicas contratadas.

e La instalaciéon y ubicacidn se realizard a peticion de la OSI Donostialdea, en el lugar que la
Responsable del contrato lo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que

de ello se deriven.

e 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.

4.1. Caracteristicas minimas de los dos topdgrafos corneales

Las funcionalidades y especificaciones minimas requeridas:
= Screening queratocono
= Analisis Zernike Corneal
= Comparativa corneal y mapa diferencial
= Pupilometria
= Simulacién de adaptacidn de lentes de contacto
* Fluorometria
= Andlisis de las glandulas de Meibomio
= Andlisis del parpadeo

= Tiempo de ruptura lagrimal no invasivo
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= Altura del menisco lagrimal
= Cono queratoscopico: 24 anillos equidistantes en esfera de 43D
= Puntos de analisis: Mas de 100.000

= Puntos de medicién: A menos 6.200

4.2. Equipamiento, mantenimiento, puesta en funcionamiento y retirada del mismo.

e La instalacion de los equipos se realizara en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato. Los trabajos de instalacion se realizardan bajo la supervision y coordinacién de
Electromedicina del Hospital (Servicio de Proyectos e infraestructuras) y del responsable del

Servicio de Oftalmologia.

e Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,

accesorios de anclaje o fijacidon necesarios para un total y correcto funcionamiento.

e Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo de los equipos que

incluyan en su oferta.

e El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
cedidos durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico del
adjudicatario en caso de averia sera de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se
procedera, de forma inmediata, a la sustitucién del aparato por otro de idénticas caracteristicas,

siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

e Todo el equipamiento hardware y software necesarios para hacer funcionar cualquier parte de la
solucion serda suministrado por el adjudicatario, y deberd cumplir con los requerimientos

establecidos por los Servicios de Informacion.

e Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el contrato,
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en

los resultados a criterio de la OSI Donostialdea.

e Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices

de los responsables del Servicio afectado.

5. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

5.1. Consideraciones a la mejora tecnoldgica
A la vista del material que nos ocupa y de su alta especializacion, cabe esperar que, durante el
plazo de ejecucién del contrato, se presenten nuevos articulos que sustituyan a los inicialmente
adjudicados o bien convivan con ellos, con precio igual al sustituido, asimismo pueden darse

ampliacion de referencias para un mismo articulo permaneciendo invariable el precio.

5.2. Durante la vigencia del contrato

Los adjudicatarios estédn obligados a proponer sustituciones de los productos o materiales

seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las
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prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al
inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en

la contratacion del articulo primitivo.

5.3. Facultad de incluir nuevos bienes

En todo caso, el d6rgano de contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de 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 comercializacion se haya iniciado con
posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su precio sea igual o
inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos

determinados en la contratacion base.

5.4. Expediente centralizado

En el caso de que un articulo adjudicado a través del presente expediente a un proveedor, se
licitara mediante expediente centralizado, la adjudicacion del mismo tendra siempre preferencia

sobre la adjudicacion de la OSI Donostialdea.

6. FORMACION

La empresa adjudicataria del Lote 2 (“Lente intraocular de cirugia catarata con filtro para la luz azul”),
deberd atender a las solicitudes de formacion realizadas por la responsable del contrato, proporcionando
al Servicio de Oftalmologia de la OSID soporte econémico para la participacion del personal facultativo
en eventos formativos organizados por terceros, referidos a la implantacidon de lentes intraoculares,
otros implantes y avances tecnoldgicas relacionadas con el objeto del contrato que pudieran darse

durante su vigencia.

7. MUESTRAS Y/O DEMOSTRACIONES

Las empresas licitadoras deberan presentar muestra del material descrito en la siguiente tabla, para
poder realizar la valoracion técnica del material ofertado, suministrandose sin coste alguno para la OSI
Donostialdea. Las muestras deberan presentarse antes del fin de plazo para presentar ofertas. El tltimo

dia para presentar las muestras sera el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas.

Material Descripcion del material Muestra

007.001 Retractores de iris SI

e Para el resto de materiales objeto del contrato, en periodo de elaboraciéon del informe de

valoracién de los criterios de adjudicacién cuantificables mediante un juicio de valor, el
informante podra solicitar a las empresas licitadoras, muestras y/o demostraciones de los

materiales ofertados.

e Las muestras se presentaran en su envase o embalaje, tal y como van a ser suministradas.
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e Las muestras DEBEN llevar etiqueta, que incluird, obligatoriamente, los siguientes campos:
Numero de lote, Nombre de la empresa ofertante, Referencia del articulo para el proveedor y

numero del Expediente, tal y como se muestra en el ejemplo:

Lote NO <<Lote>>
Empresa <<Empresa>>
Ref. del proveedor <<Ref. Proveedor>>

Expediente N° <<Expediente>>

e La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada producto a aportar, teniendo en cuenta que en

ningun caso debera de tapar los datos esenciales del articulo.
e Cada muestra debera llevar la etiqueta con la que se comercializa.

e La presentacion de muestras y/o la realizacién de la demostracion no tendran cargo alguno para
la OSI Donostialdea.

e Las muestras se deberan entregar en el Almacén General del Hospital Universitario Donostia (P°
Dr. Beguiristain, s/n) a la atencion del Servicio de Compras y Contratacion, indicando MUESTRAS
y el no del expediente y con el albaran fuera del embalaje para su sellado de entrada en el

centro.
El albaran debera indicar para cada muestra, como minimo, los siguientes datos:
NO de Lote / Descripcion / N°© Muestras / Formato de la Muestra

El horario de entrega de muestras es de 09:00 a 13:30 h. de lunes a viernes.

e Para resolver cualquier duda o ampliar informacién, deberan dirigirse a:

[=] osid.contratacion@osakidetza.eus @ 943.007.119

e En los casos en los que no se aporte muestra, sea insuficiente, esté mal identificada, no
corresponda al lote licitado, al uso que se indica o no cumpla con los requisitos minimos exigidos,

no podra realizarse la valoracion, resultando la oferta EXCLUIDA del procedimiento.
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