e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
{. osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2026/00837

Suministro de implantes de mama y expansores para la
Unidad de Patologia de Mama de la OSI Araba.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacidn se pretende cubrir las necesidades de implantes de mamay expansores
para la Seccién de Patologia de Mama de la OSI Araba, para un periodo total de 5 afios (contrato
inicial de un afo, mds cuatro posibles prérrogas de un afio cada una).

Los productos objeto de contratacién se consideran necesarios para la prestacion de 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 proteccién 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 segin su clasificacion legal, con especial
remisidn a sus disposiciones en lo referente a marcado y autorizaciones.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacidn, 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 aplicacion.

Los productos ofertados deberdn 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.
- Declaracién 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.

2.2 Requisitos sobre instrucciones de uso

Cada producto deberad ir acompanado de la informacién 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 estard 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 utilizacidn del producto con plena seguridad deberdn 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 deberdn figurar en
unas instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o varios productos.

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 5 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos
gue a continuacién se indican:

PRECIO | PRESUPUESTO

CANTIDAD o
N2 UNITARIO MAXIMO
DENOMINACION ESTIMADA , -
LOTE (1 afio) MAXIMO 1 afio
(IVA excluido)| (IVA excluido)
1 PROTESIS MAMARIAS SILICONA TEXTURADAS (diversos volimenes y modelos) 30 485,00 € 14.550,00 €
2 EXPANSOR ANATOMICO VALVULA INCORPORADA (diversos tamafios y formas) 10 660,00 € 6.600,00 €
3 PROTESIS MAMARIAS DE MICROPOLIURETANO (diversos volimenes y modelos) 100 700,00 € 70.000,00 €

PROTESIS MAMARIAS DE MICROPOLIURETANO PARA PACIENTES RADIADAS
4 . } 30 915,00 € 27.450,00 €
O CON MAMAS DE GRAN VOLUMEN (diversos volumenes y modelos)

5 PROBADOR MAMARIO (esterilizable) 20 195,00 € 3.900,00 €
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA excluido) 122.500,00 €
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA incluido) 134.750,00 €

El nimero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Araba, y
por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variaciéon al alza o a la baja,
segln las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dara lugar a
compensacion econdémica alguna.
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A todos los efectos se entenderda 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 ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

4.1. Especificaciones comunes para la licitacion de implantes

4.1.1 Las ofertas deberan realizarse al implante 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 y sus componentes.

En el supuesto de que no se oferte a uno de los componentes porque la solucién
gue se ofrece no lo precisa o porque estd subsumido o forma parte de otro
componente, se indicard mediante “n. p.” (no precisa) en lugar del precio,
procurando no dejar ninguna casilla en blanco.

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 suscribio el contrato.

4.1.3 Conelobjeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccién tanto a los pacientes como
a los profesionales sanitarios y a Osakidetza, se certificara 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 clasificacién legal, con especial remision 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) Prdtesis quirdrgicas fijas: productos sanitarios que precisen de una
implantacién interna vy fija en el paciente a través de un determinado acto
quirargico, estando dirigidas a sustituir artificialmente y de forma
permanente la falta de un érgano o de parte de él o de su funcién, y que
no hayan sido englobadas en el apartado A), de acuerdo con el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.
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4.1.4 Los adjudicatarios deberan efectuar un depésito del producto sanitario
implantable o proétesis quirargica adjudicada, que se concretard con el
Departamento de Compras a instancia del Jefe de Servicio implicado, y cuya
reposicién serd seglin implante.

4.1.5 Deberan facilitar, también, en calidad de depdsito y mientras sean adjudicatarios,
el instrumental especifico y necesario para el implante de la prétesis adjudicada
o producto sanitario implantable adjudicado, debiendo permanecer a disposiciéon
del HUA, de manera permanente.

Por tratarse de instrumental depositado en el Centro, mientras se consuma un
determinado producto sanitario implantable o prdétesis quirdrgica fija, el
adjudicatario se hard cargo de posibles reparaciones o reposiciones del
mencionado instrumental.

El instrumental y los implantes, deberdn suministrarse en los correspondientes
contenedores quirdrgicos que permitan su almacenaje, esterilizacién vy
presentacion en quiréfano.

4.1.6 Las empresas deberdn 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, deberda figurar en Anexo aparte las referencias de los distintos
articulos susceptibles del suministro con esta descripcion.

4.2 Especificaciones técnicas por lote

A continuacidn, se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos ofertados
por las empresas licitadoras. Las ofertas que no cumplan con dichas caracteristicas técnicas
minimas quedardn EXCLUIDAS.

LOTE 1 — PROTESIS MAMARIAS SILICONA TEXTURADAS (diversos volimenes y modelos)

e Marcado CE.

e Implante estéril relleno de gel de silicona cohesivo.

Caracteristicas | ® Envoltura cuatrilaminar de silicona, que conste de una capa externa e interna de alta
minimas resistencia mecanica y una capa intermedia que actie como barrera al gel de silicona.

e Por su peso y consistencia debe asemejarse al tacto natural de los senos normales.

e Presentacion: en doble envoltorio estéril.
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LOTE 2 - EXPANSOR ANATOMICO VALVULA INCORPORADA (diversos tamafios y formas)

e Marcado CE.
e Expansor compuesto de una cubierta de elastdmero de silicona inflable con valvula

Caracteristicas

minimas )
incorporada.

LOTE 3 — PROTESIS MAMARIAS DE MICROPOLIURETANO (diversos voliimenes y modelos)

Caracteristicas
L. e Marcado CE
minimas

LOTE 4 — PROTESIS MAMARIAS DE MICROPOLIURETANO PARA PACIENTES RADIADAS
O CON MAMAS DE GRAN VOLUMEN (diversos volimenes y modelos)

e Marcado CE
e Protesis de peso ligero para pacientes radiadas previamente o con mamas de gran

Caracteristicas

minimas ]
volumen mamario.

LOTE 5 - PROBADOR MAMARIO (esterilizable)

Caracteristicas | ¢ Marcado CE
minimas e Probador reutilizable con vida limitada (no de una sola utilizacidn).

5. MUESTRAS

En el caso de que para la valoraciéon de los productos ofertados no se considere suficiente la
documentacidn técnica presentada (ficha técnica, catalogos, etc.), podra solicitarse muestras de los
mismos durante el periodo establecido para la evaluacion técnica de las ofertas, siendo causa de
exclusion la no presentacion de las mismas, cuando se le haya requerido a ello.

La presentacién de muestras no tendrd cargo alguno para la OSI Araba.
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6. EJECUCION DEL CONTRATO

Los plazos de entrega del suministro serdn 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, serd 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 debera mantener en sus almacenes un stock de contingencia equivalente al menos
al 10% de la cantidad licitada para un ano, estando en disposicion de servir dicho material en los
plazos de entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucién del contrato, el adjudicatario
debera aportar una declaracién responsable de dicho stock de reserva, indicando la direccién
completa del almacén en el que esta custodiado, nimero de unidades, lote de fabricacidn y fecha
de caducidad. Trimestralmente el adjudicatario debera actualizar mediante declaracién
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 telefénica de
8 a 15 horas, de lunes a viernes, ante cualquier consulta urgente de cardcter técnico u operativo
que pueda surgir a los usuarios de los equipos.
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