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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE N2 2019/00154

Suministro de Material Fungible para la Unidad de Repro-

duccion Humana Asistida (URHA) de la OSI Araba
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacidén se pretende cubrir las necesidades de MATERIAL FUNGIBLE para la
Undad de Reproduccién Humana Asistida de la OSI Araba para un periodo total de 2 afios (contra-
to inicial de un afio, mas 3 posibles prérrogas de un afio).

Los productos objeto de contratacidon se consideran necesarios para la prestacidon de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de Su-
ministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el resto
de la legislacion administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan los
productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regiran la contratacion para el suminis-
tro de materiales que se precisa y tienen caracter contractual para las partes.

3. ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditardn, cuando proceda, mediante la oportuna documentacion, que el mate-
rial ofertado cumple la legislacién vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se
regulan los productos sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios), asi como la que pudiera producirse durante
el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se
derive de su aplicacién. Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia
de los certificados de marcado CE de los productos.

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

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de
cualquier otra normativa que sea de aplicacion.
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4. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

4.1 Lotes, precios unitarios y cantidad

El objeto del contrato se constituye en 11 lotes, en las cantidades y por los precios unitarios ma-
Ximos que a continuacién se indican:

CANTI- | PRECIO UNI-
) O'T'E DENOMINACION DAD (2 TARIO '“(.'52'215.:317
afos) (IVA excluido)
1 AGUJA PUNCION FOLICULAR de 35 cm, 18G con linea de aspiracién entre 60-90 cm 800 36,00 € 28.800,00 €
2 | GUIA DE PUNCION DESECHABLE P/ECOGRAFO SONDA (Ecégrafo GE VOLUSON S8) 860 12,50 € 10.750,00 €
3 | CATETER DE TRANSFERENCIA 36.120,00 €
3.1 | CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES RIGIDO 400 14,40 € 5.760,00 €
3.2 | CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES BLANDO 150 mm 880 34,50 € 30.360,00 €
4 | MEDIOS DE CULTIVO 71.014,00 €
4.1 | ACEITE PARAFINICO PARA CUBRIR EL MEDIO DE CULTIVO DE LAS PLACAS 22.000 0,77 € 16.940,00 €
4.2 | MEDIO PARA MANIPULACION DE ESPERMATOZOIDES EN LA MICROINYECCION ESPER-
MATICA (PVP) 7.000 0,44 € 3.080,00 €
4.3 | MEDIO CULTIVO PARA DENUDACION DE OVOCITOS HIALURONIDASA 12.000 0,21€ 2.520,00 €
4.4 | MEDIO TAMPONADO PARA RECOGIDA DE OVOCITOS 12.500 0,76 € 9.500,00 €
4.5 | MEDIO PARA MANIPULACION DE OVOCITOS Y EMBRIONES EN AIRE AMBIENTAL
CON ALBUMINA INCORPORADA 2.500 1,05 € 2.625,00 €
4.6 | MEDIO CULTIVO SECUENCIAL EMBRIONES CON ALBUMINA INCORPORADA 300 3,75€ 1.125,00 €
4.7 | MEDIO CULTIVO SECUENCIAL PARA BLASTOS Y MEDIO DE TRANSFERENCIA
CON ALBUMINA INCORPORADA. 400 3,85 € 1.540,00 €
4.8 | MEDIO PARA CULTIVO CONTINUO EMBRIONES Y MEDIO DE TRANSFERENCIA 2.600 3,80 € 9.880,00 €
4.9 | MEDIO PARA MANIPULACION DE GAMETOS Y PARA FIV. MEDIO DE FERTILIZACION
CON ALBUMINA INCORPORADA 10.800 2,15 € 23.220,00 €
4.10 | MEDIO CONGELACION DE SEMEN 80 3,80 € 304,00 €
4.11 | MEDIO PARA LA VITALIDAD ESPERMATICA 80 3,50 € 280,00 €
5 | PLACAS DE CULTIVO 16.411,60 €
5.1 | PLACA CULTIVO DE 60 mm EMBRIOTESTADA 1.000 0,71€ 710,00 €
5.2 | PLACA CULTIVO DE MICROPOCILLOS EMBRIOTESTADA 1.600 1,87 € 2.992,00 €
5.3 | PLACA 5 6 4 POCILLOS EMBRIOTESTADA 3.200 1,81€ 5.792,00 €
5.4 | PLACA PARA REALIZAR EL ICS| EMBRIOTESTADA 800 1,10 € 880,00 €
5.5 | PLACA PARA RECOGIDA OVOCITOS EN LA PUNCION 960 0,81€ 777,60 €
5.6 | TUBO RECOLECCION OVOCITOS 14 ml EMBRIOTESTADA 8.000 0,35 € 2.800,00 €
5.7 | TUBO CENTRIFUGA EMBRIOTESTADA 6.000 0,41€ 2.460,00 €
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PRECIO UNI-
LS:E DENOMINACION cgn:;gso TARIO "‘(’:\F;ggil:%z;L
(IVA excluido)

6 PIPETAS 37.378,00 €
6.1 | PIPETA PASTEUR CRISTAL CORTA EMBRIOTESTADA 1.200 0,87 € 1.044,00 €
6.2 | PIPETA PASTEUR CRISTAL LARGA EMBRIOTESTADA 800 0,87 € 696,00 €
6.3 | PIPETA PASTEUR PLASTICO 3 ml EMBRIOTESTADA 5.000 0,28 € 1.400,00 €
6.4 | PIPETA SEROLOGICA VIDRIO 2m| EMBRIOTESTADA 1.200 0,33 € 396,00 €
6.5 | PIPETA SEROLOGICA VIDRIO 10 ml EMBRIOTESTADA 400 0,55 € 220,00 €
6.6 | MICROPIPETA ICSI 352 DIAMETRO INTERNO 4-5.5 uM APROX. EMBRIOTESTADA 700 16,20 € 11.340,00 €
6.7 | MICROPIPETA HOLDING 352 DIAMETRO EXTERNO 85-105 uM APROX. EMBRIOTESTADA 700 12,60€ 8.820,00 €
6.3 | CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 150 MICRAS APROX. 900 3,90 € 3.510,00 €
6.9 | CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 175 MICRAS APROX. 1.800 3,90 € 7.020,00 €

6.10 | CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 200 MICRAS APROX. 400 3,90 € 1.560,00 €

6.11 | PAJUELA CONGELACION DE SEMEN 200 0,56 € 112,00 €

6.12 | SISTEMA ALMACENAJE DE MUESTRAS EN BANCOS DE NITROGENO (Diferentes colores) 60 11,00€ 660,00 €

6.13 | GOBELET DE PLASTICO PARA GUARDAR PAJUELAS 1.200 0,50 € 600,00 €

7 MEDIO VITRIFICACION 21.000,00 €
7.1 | MEDIO DE VITRIFICACION 450 12,00€ 5.400,00 €
7.2 | MEDIO DE DESVITRIFICACION 300 9,00 € 2.700,00 €
7.3 | PAJUELA PARA VITRIFICACION 500 18,00 € 9.000,00 €
7.4 | PLACAS PARA VITRIFICACION 600 6,50 € 3.900,00 €

8 | MEDIOS VITRIFICACION PARA EQUIPO DE VITRIFICACION POR CESION 18.240,00 €
8.1 | CARTUCHOS CON SOLUCIONES DE VITRIFICACION (solucién 1y 2) 320 35,00€ 11.200,00 €
8.2 | SOPORTE DE LA PLACA 80 8,00 € 640,00 €
8.3 | PODS: PLACA PARA VITRIFICACION Y PIPETAS 320 20,00 € 6.400,00 €

9 | FILTRO PARA LINEA DE GAS/MEZCLA DE LOS INCUBADORES 16 106,00 € 1.696,00 €

10 | FILTROS PARA SISTEMA DE FILTRACION NV 1050 DEFEND POR PLASMA 2.040,00 €

10.1 | FILTRO HEPA 2 310,00 € 620,00 €

10.2 | FILTRO CARBON 6 150,00 € 900,00 €

10.3 | PRE-FILTRO 8 65,00 € 520,00 €

11 | PLACAS PARA TIME LAPSE MODELO GERI 700 18,00€ 12.600,00 €

IMPORTE TOTAL 2 afios 256.049,60 €

El nimero de unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Ara-
ba, 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 com-
pensacidon econémica alguna.

A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo por la Administra-
ciéon 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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4.2 Condiciones de licitacion

Posibilidad de licitar por lotes: Se puede licitar a uno o varios lotes.

Obligatoriedad de ir a lote entero: Se debera ofertar a la totalidad de los sublotes que componen
el lote.

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

A continuacion se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos ofertados
por las empresas licitadoras. La oferta que no cumpla con dichas caracteristicas técnicas minimas
guedara EXCLUIDA.

Todos los materiales tienen que tener el marcado CE, necesario segin normativa Europea, y tes-
tado para MDD (Medical Device) para su utilizacién en FIV

N2 Lote Especificaciones Técnicas
AGUJA PUNCION FOLICULAR
1 , N
e De35cm, 18G con linea de aspiracion entre 60-90 cm
e Que presente buen contraste para visualizacion en ecégrafo
GUIAS DE PUNCION DESECHABLES PARA ECOGRAFO MODELO GE VOLUSON S8 SONDA
) e Del6-18G
e Alta calidad de acabado
e disefio de precision
e durabilidad minima de 5 afios
CATETER DE TRANSFERENCIA
e 3.1.-CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES RIGIDO (para transferencias dificiles).
Con marcas histerométricas y topes regulables.Sistema de cierre: botdon de apertura
3 magnética
e 3.2.- CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES BLANDO
De 150 mm de largo. Canula con guia atraumatica con marcas histerométricas y topes
regulables. Catéter interior con varilla metalica. Sistema de facil carga.
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MEDIOS DE CULTIVO

Se debe aportar el Test MEA (Mouse Embryo Assay) desde 1 célula hasta minimo 120 horas,
con cepas Hibridas de Ratdn sensibles F1, y ademas recuento celular. Todo ello para todas
las materias primas y productos finales.

4.1.- ACEITE PARAFINICO PARA CUBRIR EL MEDIO DE CULTIVO DE LAS PLACAS.
100% Parafinico ultrarefinado, sin mezclas con aceites minerales para evitar la peroxi-
dacién
4.2.- MEDIO PARA LA MANIPULACION DE ESPERMATOZOIDES EN LA MICROINYECCION
ESPERMATICA (PVP)
Debe contener albumina recombinante (No HSA) para mayor seguridad a la hora
de hacer el ICSI. Viales pequefios
4.3.- MEDIO CULTIVO PARA DENUDACION DE OVOCITOS HIALURONIDASA
Viales pequefios
4.4.- MEDIO TAMPONADO PARA RECOGIDA DE OVOCITOS.
Libres de fosfatos
4.5.- MEDIO PARA MANIPULACION DE OVOCITOS Y EMBRIONES EN AIRE AMBIENTAL
CON ALBUMINA INCORPORADA. .
Libres de Fosfatos
4.6.-MEDIO CULTIVO SECUENCIAL EMBRIONES CON ALBUMINA INCORPORADA
Tienen que llevar acido hialurénico que mejora el desarrollo embrionario y mejora
las tasas de supervivencia después de la congelacién y acido lipdico como antioxidante
4.7.-MEDIO CULTIVO SECUENCIAL PARA BLASTOS Y MEDIO DE TRANSFERENCIA CON ALBU-
MINA INCORPORADA.
Tienen que llevar acido hialurénico que mejora el desarrollo embrionario y mejora
las tasas de supervivencia después de la congelacién y acido lipoico como antioxidante
4.8.-MEDIO PARA CULTIVO CONTINUO EMBRIONES Y MEDIO DE TRANSFERENCIA MEDIO
PARA MANIPULACION DE GAMETOS Y PARA FIV. MEDIO DE FERTILIZACION CON AL-
BUMINA INCORPORADA
Tienen que llevar acido hialurénico que mejora el desarrollo embrionario y mejora
las tasas de supervivencia después de la congelacion y acido lipdico como antioxidante
4.9.- MEDIO PARA MANIPULACION DE GAMETOS Y PARA FIV. MEDIO DE FERTILIZACION
CON ALBUMINA INCORPORADA
Se valorara la alta concentracién de albimina HSA (= medio mas enriquecido)
4.10.- MEDIO DE CONGELACION DE SEMEN
4.11.- MEDIO PARA VITALIDAD ESPERMATICA
De un solo paso (1 sola tincién)

PLACAS DE CULTIVO
(Todas ellas certificadas con Embriotestado para trabajo en IVF (no solo para diagnosis)
(Certificadas como Ready to use=> no necesitan ventilar antes de usar) (certificadas que es-
tan libres de ftalatos y bifenoles en sus materias primas)
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PIPETAS

6.1.- PIPETA PASTEUR CRISTAL CORTA EMBRIOTESTADA

6.2.- PIPETA PASTEUR CRISTAL LARGA EMBRIOTESTADA

6.3.- PIPETA PASTEUR PLASTICO 3ml| EMBRIOTESTADA

6.4.- PIPETA SEROLOGICA VIDRIO 2ml EMBRIOTESTADA

6.5.- PIPETA SEROLOGICA VIDRIO 10 ml EMBRIOTESTADA

6.6.- MICROPIPETA ICSI 352 DIAMETRO INTERNO 4-5.5 uM APROX. EMBRIOTESTADA.
Empaquetado: se valorara forma y tipo

6.7.- MICROPIPETAHOLDING 352 DIAMETRO EXTERNO 85-105 uM APROX. EMBRIOTESTADA
Empaquetado: se valorara forma y tipo

6.8.- CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 150 MICRAS APROX.

6.9.- CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 175 MICRAS APROX

6.10.- CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 200 MICRAS APROX

6.11.- PAJUELA CONGELACION DE SEMEN De 0.5 mL

6.12.- SISTEMA DE ALMACENAJE DE MUESTRAS EN BANCOS DE NITROGENO

Disponibilidad en diferentes colores
6.13.- GOBELET DE PLASTICO PARA GUARDAR PAJUELAS De 9.2 mm

MEDIO DE VITRIFICACION

VITRIFICACION PARA EQUIPO DE VITRIFICACION POR CESION

Caracteristicas técnicas del equipo a ceder:
Equipo de vitrificacion semiautomatica que permite la estandarizacion del proceso de vitrifi-

cacidn. Dispensacion automatica de las soluciones de vitrificacidn. Control de exposicién a
las diferentes soluciones (flujos y tiempos de exposicion). Control de T2 para el equilibrado y
sellado. Innovacidn clave en el proceso POD: Disefiado para mantener inmovil los ovoci-
tos/embriones en una Unica localizacion, velocidades de enfriamiento y calentamiento ultra-
rrapidas. Sellado térmico del pod (reduce riesgo de contaminacién cruzada)

8.1.- CARTUCHOS CON SOLUCION DE VITRIFICACION. (Solucién 1y 2)
8.2.- SOPORTE DE PLACA
8.3.- PODS: PLACAS PARA VITRIFICACION Y PIPETAS

FILTRO PARA LINEA DE GAS/MEZCLA DE LOS INCUBADORES

e Durabilidad minima 6 meses

10

FILTROS PARA SISTEMA DE FILTRACION NV 1050 DEFEND POR PLASMA

11

PLACAS TIME LAPSE PARA MODELO GERI
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6. MUESTRAS

Es condicidn imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos los articu-
los ofertados.

Las muestras deberdn presentarse en las condiciones dptimas de conservacidn. Se presentardn tal
y como vayan a ser suministrados a las organizaciones peticionarias, siguiendo los criterios que se
establecen en el presente apartado.

No se admitirdn articulos que, siendo preceptiva, no contengan la referencia CE impresa.

6.1 Cantidad

Se deberdn entregar muestras la cantidad detallada en el siguiente cuadro:

N2 LOTE DENOMINACION N® Unidades
Muestra

1 AGUJA PUNCION FOLICULAR 1

2 GUIAS DE PUNCION DESECHABLES PARA ECOGRAFO SONDA 1
3.1 CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES RiGIDO 1
3.2 CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES BLANDO 1
5.2 PLACA CULTIVO DE MICROPOCILLOS EMBRIOTESTADA 1
5.4 PLACA PARA REALIZAR EL ICSI EMBRIOTESTADA 1
6.1 PIPETA PASTEUR CRISTAL CORTA EMBRIOTESTADA 1
6.4 PIPETA SEROLOGICA VIDRIO 2m| EMBRIOTESTADA 1
6.6 MICROPIPETA ICSI 352 DIAMETRO INTERNO 1
6.7 MICROPIPETA HOLDING 352 DIAMETRO EXTERNO 85-105 1
6.9 CAPILAR DENUDACION OVOCITOS 175 MICRAS APROX 1
6.12 SISTEMA DE ALMACENAJE DE MUESTRAS EN BANCOS DE NITROGENO 1
6.13 GOBELET DE PLASTICO PARA GUARDAR PAJUELAS 1
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6.2 Lugar de entrega

Las muestras se entregaran en la siguiente direccion:

) LUGAR DE p
CENTRO DIRECCION A LA ATENCION DE
ENTREGA
. C/ José Achdtegui, s/n Almacén Eva Insagurbe
OSI Araba- Txagorritxu L .
01009 - Vitoria-Gasteiz General (URHA)

Las muestras se acompanardn con un albardn de entrega que deberd ir fuera del embalaje para
su sellado de entrada por el Centro.

Asimismo, a efectos de su constancia en el expediente de contratacion, se deberd enviar copia
del albardn de entrega a la direccion de correo electrénico:

contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.

Las muestras deberan estar depositadas en la direccién arriba indicada, siendo el dltimo dia de
presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas. La falta de cumplimiento
de este requisito puede ser causa de EXCLUSION.

6.3 Normas para la identificacion de las muestras

Las muestras deberdn estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2de lote

= Nombre empresa ofertante

= Marca producto ofertado

= Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

N2 de expediente: <<expediente>>
N2 de Lote: <<Lote _ >>

Nombre empresa: <<empresa>>
Marca producto ofertado: <<marca>>

Referencia del articulo para el proveedor: <<Ref? proveedor>>
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El tamano de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustard segin tamano de
la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningln caso debera tapar datos esenciales del
articulo.

El envase unitario que no relna los requisitos de identificacion podra quedar excluido, por lo que
se podrd excluir la oferta al lote completo por dicho motivo.

7. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de
los productos o materiales seleccionados por otros que incorporen avances o innovaciones tecno-
l6égicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio
sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrati-
vos determinados en la contratacién del articulo primitivo.

En todo caso, el 6rgano de contratacion, por propia iniciativa y con la conformidad del suminis-
trador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o simi-
lares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia o con-
figuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacidn se haya iniciado con posterioridad a
la fecha limite de presentacién de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmen-
te adjudicado y dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la contrata-
ciéon base.

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

resolucidn y en el caso de baja o sustitucién implicara la exclusién automatica del bien cuya baja
haya sido acordada o del bien sustituido.

8. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano 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 analisis, ensayos y pruebas de los
materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas dispo-
siciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.
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El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacidon de materiales, vigilancia del pro-
ceso de fabricacion y/o distribucion, si procede, y de los materiales, personal, transporte, entrega,
gastos de instalacidn y formacién del personal propio de los Centros que determinen el érgano de
contratacion.

9. RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de por las causas recogidas en la Ley 9/2017, se podra instar la resolucién del contrato
cuando se den dos o mas infracciones que signifiquen incumplimientos de gravedad del RD
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios o legislacidn
asimilada.

En caso de resolucion de contrato por esta causa, se ofrecerd la formalizacién de contrato al
siguiente licitador por orden de puntuacién, siempre que su producto no sea la misma referencia
que la que suministraba el adjudicatario.

Por otra parte, la OSI Araba podra instar la resolucion del contrato cuando, al margen de la
valoracion técnica que en su momento se hizo del producto, se compruebe en la practica que es
inadecuado para los pacientes con las técnicas que sean de uso en la OSI Araba, porque ofrece
resultados indeseados u ocasiona problemas de cualquier indole que haga que los Servicios
Sanitarios implicados, mediante informe aclaratorio, desaconsejen su utilizacién.

En caso de que la empresa suministradora no pueda ofrecer otro producto sustitutivo e idéneo,
se procedera a adjudicar el producto en cuestién a la empresa que por orden de puntuacién en la
adjudicacion seguia a la adjudicataria.
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