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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2026/00385

Suministro de lentes tdricas y puesta a disposicion del
equipamiento necesario para la UGC de Oftalmologia
de la OSI Araba

Paginalde8



° ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de suministro de lentes téricas y
puesta a disposicién del equipamiento necesario, ante pacientes con cataratas y defectos de
refraccién con astigmatismos corneales regulares y elevados, para la Unidad de Gestidn Clinica de
Oftalmologia de la OSI Araba, para un periodo total de 5 afios (contrato inicial de 2 afios, mas 3
posibles prérrogas de un afio cada una).

Los suministros objeto de contratacidn se consideran necesarios para la prestacion de esta técnica
especial relacionada con la asistencia sanitaria en la OSI Araba.

2.- REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

2.1 Requisitos normativos y etiquetas generales

Al objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidn a los pacientes y a los profesionales sanitarios
de Osakidetza, asegurando que los productos son seguros y cumplen las prestaciones especificadas
por el fabricante, deberan reunir los correspondientes requisitos establecidos en la normativa
especifica que regula este tipo de productos sanitarios seguin su clasificacion legal, con especial
remisidn a sus disposiciones en lo referente a marcado y autorizaciones.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.

Los productos ofertados deberan cumplir los siguientes requisitos EXCLUYENTES, los requisitos
normativos son comunes a todos los lotes que componen el expediente:

e RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y/o de la
restante normativa vigente.

e Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre productos sanitarios. Se acreditara:

- Marcado CE como producto sanitario.
- Declaracion CE de conformidad del fabricante del producto que le corresponda, de

acuerdo a la clase de producto sanitario de que se trate. Debe incluir una relacién
donde se indique para cada uno de los lotes ofertados lo siguiente:

= Numero de marcado CE

= Conforme a qué Anexo

= Organismo Notificado Certificador

= Fechas de vigencia

= Listado de referencias ofertadas
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e Fichas técnicas, en castellano o euskera, actualizadas, incluyendo la referencia del
producto/s, junto con una identificacidn del lote.

Los equipos presentados, en particular el software de los mismos, debera cumplir también con la
Ley Organica 3/2018, de 5 de octubre, de proteccidn de datos personales y garantia de los derechos
digitales.

2.2 Requisitos sobre instrucciones de uso

Cada producto deberd ir acompanado de la informacidn necesaria para su utilizacién con plena
seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta la formacién y los conocimientos de los usuarios
potenciales, y para identificar al fabricante.

Esta informacién estara constituida por las indicaciones que figuren en el propio producto y/o
envase unitario, en la ficha técnica y/o instrucciones de utilizacidn.

Los datos necesarios para la utilizacion del producto con plena seguridad deberan figurar, siempre
gue sea factible y adecuado, en el propio producto y/o envase unitario o, en su caso, en el envase
comercial. Si no es factible envasar individualmente cada unidad, estos datos deberan figurar en
unas instrucciones de utilizacién que acompafen a uno o varios productos.

3.- ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 2 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos
que se reflejan en el siguiente cuadro:

PRECI PRESUPUEST
Ne LOTE/ CANTIDAD UNIT:R?O Msl-'l\JXIlI:/I:) °
) DENOMINACION ESTIMADA o

Sublote - MAXIMO 2 afios
(2 afos) X i

(IVA excluido) |(IVA excluido)

1 LENTES ACRILICAS HIDROFOBAS MONOBLOQUE ASFERICA TORICA 137.700,00 €

1.1 LENTES PRECARGADAS 400 306,00 € | 122.400,00 €

1.2 LENTES NO PRECARGADAS 50 306,00€ | 15.300,00€

2 LENTES TORICAS PERSONALIZADAS 20 362,00 € 7.240,00 €

PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA excluido) | 144.940,00 €

PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA incluido) | 175.377,40 €

A todos los efectos se entenderd 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 ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.
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4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

4.1 Especificaciones comunes para la licitacion de implantes

4.1.1 Las ofertas deberan realizarse al lote completo, de manera que habra de ofertarse a todos
los sublotes que componen el lote, indicando los precios correspondientes tanto al lote
como al de cada uno de los sublotes que lo componen.

4.1.2 Cuando las necesidades asistenciales asi lo demanden, podran realizarse al adjudicatario
pedidos de componentes aislados, estando éste obligado a suministrar cada elemento en
las condiciones en las que, como resultado de su oferta, se suscribid el contrato.

4.1.3 Con el objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidn tanto a los pacientes como a los
profesionales sanitarios y a Osakidetza, se certificard que los productos son seguros y
cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, reuniendo los correspondientes
requisitos establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos
sanitarios segun su clasificacidon legal, con especial remisidén a sus disposiciones en lo
referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacién:

A) Productos sanitarios implantables activos (marcapasos, desfibriladores,
estimuladores nerviosos y musculares, electrodos, bombas de infusion
implantables, implantes cocleares, etc...), de acuerdo con el RD 1616/09, de 26 de
octubre, sobre productos sanitarios implantables activos.

B) Prétesis quirdrgicas fijas: productos sanitarios que precisen de una implantacién
interna y fija en el paciente a través de un determinado acto quirurgico, estando
dirigidas a sustituir artificialmente y de forma permanente la falta de un érgano o
de parte de él o de su funcidn y que no haya sido englobadas en el apartado A),
de acuerdo con el RD 1591/09, de 16 de octubre.

4.1.4 Los adjudicatarios deberan efectuar la entrega del producto sanitario implantable o
protesis quirdrgica adjudicada via depésito, que se concretard con el Departamento de
Compras a instancia del Jefe de Servicio implicado, y cuya reposicidn sera segin implante.

4.1.5 Las empresas deberan indicar en su oferta la referencia del proveedor de cada articulo
ofertado. En caso de que el articulo pueda darse en diferentes medidas o presentaciones,
debera figurar en Anexo aparte las referencias de los distintos articulos susceptibles del
suministro con esta descripcion.

4.2- Especificaciones técnicas minimas de los materiales

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara excluida.
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Ne LOTE Sublo DENOMINACION
te
LENTES ACRILICAS HIDROFOBAS MONOBLOQUE ASFERICA TORICA
1
1.1 LENTE PRECARGADA
1.2 LENTE NO PRECARGADA
e Tamano éptica 26 mm
e Tamafio lente 12,5 mm
Requisitos e Tipo dptica: Biconvexa
’q . e  Material: hidrofdbico
técnicos S
.. e Angulacién hapticos: 02
minimos

e Compatible con incisiones 2.2 mm
e Rango didptrico de +6 a +30 dioptrias
e Hapticos: disefio CLoop

Para el LOTE 1 la empresa adjudicataria estd obligada, durante la vigencia del contrato y sus
correspondientes prorrogas, a proporcionar, sin coste adicional para la OSI Araba, una herramienta digital
para visualizacion de datos biométricos y planificacion quirdrgica.

Especificaciones técnicas del equipamiento:

La herramienta digital dispondra de:

BIOMETRO OPTICO para el calculo de las lentes intraoculares.

SISTEMA DE ADAPTACION que permita que los datos recogidos mediante el biémetro se
trasladen al microscopio quirurgico.

PLANIFICADOR QUIRURGICO que permita seleccionar las férmulas y los ejes de las incisiones
previas a la intervencién.

2 LENTES TORICAS PERSONALIZADAS
Requisitos
técnicos e Rango didptrico de < 6 a > 30 dioptrias
minimos
5.- MUESTRAS

En el caso de que para la valoraciéon de los productos ofertados no se considere suficiente la
documentacién técnica presentada (ficha técnica, catalogos, etc.), podra solicitarse muestras del
fungible y demostraciones del equipamiento durante el periodo establecido para la evaluacidn
técnica de las ofertas, siendo causa de exclusidn la no presentacion del fungible o del equipo o
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ausencia de demostracidon cuando se le haya requerido a ello. La presentacidon de muestras no
tendra cargo alguno para la OSl Araba.

6.- CESION EQUIPOS

La empresa adjudicataria durante la vigencia del contrato y sus prdérrogas, deberd poner a
disposicion de la OSI ARABA, sin cargo alguno para ésta, los equipos indicados, que en todo caso
han de ser equipos nuevos.

Régimen aplicable al Equipamiento

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicion de la
OSl Araba, serd el que a continuacion se detalla:

- La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Araba.

- Permanecera en la OSI Araba durante el periodo de vigencia del contrato.

- El mantenimiento integral sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generandose ningun cargo para el hospital por este concepto.

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

- En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio hospital o
suponga la inutilizacién del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo
mientras dure la reparacion.

- El adjudicatario debera garantizar la adaptacién del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucidn por otro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas
contratadas.

- La instalacidn y ubicacién se realizard a peticiéon de la OSI Araba, en el lugar que el
responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

- La empresa adjudicataria estard obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo de los equipos, conforme se indique por el Responsable del Centro.

- Una vez terminado el plazo de ejecucion del contrato y sus prorrogas, la empresa
adjudicataria, se encargara de la retirada del equipamiento en cesion, siendo por su
cuenta, los gastos que de ello se deriven.

El adjudicatario facilitarda manuales funcionales y técnicos del sistema, asi como el conjunto de
documentaciéon generada durante el proyecto.
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7.- FACULTAD DE INSPECCION

El drgano de contratacidn, 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 estd obligado a asumir los gastos de comprobacién de materiales, vigilancia del
proceso de fabricacion y/o distribucidn, si procede, y de los materiales, personal, transporte,
entrega, gastos de instalacion y formacién del personal propio de los Centros que determine el
drgano de contratacion.

8.- EJECUCION DEL CONTRATO

Los plazos de entrega del suministro seran los sefialados en el apartado 15.3 del PCAP.

En caso de roturas de stock del adjudicatario, éste deberd comunicar dicha circunstancia con una
antelacién minima de 5 dias habiles a la fecha de entrega de los productos. En todo caso, el
adjudicatario, sera responsable de garantizar el suministro de articulos de iguales o superiores
caracteristicas en calidad e igual precio a los contratados sin que lo anterior suponga un coste
adicional para Osakidetza, debiendo notificar dicha circunstancia, aportando la ficha técnica y
muestra de los mismos.

El adjudicatario deberd mantener en sus almacenes un stock de contingencia equivalente al menos
al 10% de la cantidad licitada para un afo, estando en disposicién de servir dicho material en los
plazos de entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucion del contrato, el adjudicatario
deberd aportar una declaracién responsable de dicho stock de reserva, indicando la direccién
completa del almacén en el que estd custodiado, nimero de unidades, lote de fabricacidn y fecha
de caducidad. Trimestralmente el adjudicatario deberd actualizar mediante declaracion
responsable dicho stock. OSI Araba se reserva el derecho de verificar por sus propios medios el
cumplimiento de dicho requisito mediante visitas al almacén del adjudicatario. En caso de que
exista discrepancia entre las unidades declaradas y las que se puedan verificar en la visita in situ,
esto podra ser objeto de resolucién del contrato.

El adjudicatario deberd disponer de un servicio técnico que pueda facilitar asistencia telefdnica de
8 a 15 horas, de lunes a viernes, ante cualquier consulta urgente de cardcter técnico u operativo
gue pueda surgir a los usuarios de los productos/equipos.
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Procedimiento/circuito de comunicacidn para peticion de lentes (Lote 1)

El dptico enviara, a través de correo corporativo, la peticion de la lente a la empresa adjudicataria,
indicando unicamente el CIC del paciente.

La adjudicataria enviara la lente con el CIC, y ésta quedara en depdsito reetiquetada hasta que sea
implantada.
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