ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

[ ‘ Osakidetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2024/01583

Suministro de mascarillas y accesorios para ventilacion
mecanica no invasiva (VMNI) con destino a los centros de la
OSI Araba.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de suministro de MASCARILLAS Y
ACCESORIOS DE VENTILACION MECANICA NO INVASIVA (VMNI) con destino a los centros de la OSI
Araba, por un periodo total de 4 afos (contrato inicial de dos afios, mas dos posibles prérrogas de
un afio cada una).

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

2. ESPECIFICACIONES GENERALES

2.1 Requisitos Normativos Excluyentes

Los productos ofertados deberan cumplir los siguientes requisitos esenciales:

e Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberdan cumplir la
legislacidn 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, o, en su
caso, el Reglamento (UE) 2017/745 y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios). Asimismo, deberdn acompaniar a la ficha técnica de los productos la copia
de los certificados de marcado CE de los productos.

e Fichas técnicas, en castellano o euskera, actualizadas, incluyendo la referencia del
producto/s, junto con una identificacion del lote.

2.2 Requisitos sobre instrucciones de uso

Cada producto deberd ir acompaiado de la informacion necesaria para su utilizacion con plena
seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta la formacion y los conocimientos de los
usuarios potenciales, y para identificar al fabricante.

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

Los datos necesarios para la utilizacion del producto con plena seguridad deberan figurar,
siempre que 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 utilizacion que acompafien a uno o varios productos.
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3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 4 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos
que se indican:

PRECIO PRESUPUESTO
Lote/ Unidades UNITARIO ESTIMADO
DENOMINACION previstas MAXIMO MAXIMO
Sublote - .
1afo LICITACION 1afo

(IVA excluido) | (IVA excluido)

1 MASCARILLA ORONASAL VMNI PARA SONDA GASTRICA 400 47,00 € 18.800,00 €

2 MASCARILLA FACIAL TOTAL VMNI 20 430,00 € 8.600,00 €

3 MASCARILLAS Y ACCESORIOS VMNI 17.275,00 €

3.1 |Mascarilla oronasal sobre narizVMNI con codo antiasfixia, almohadillas yarnés 100 59,50 € 5.950,00 €

3.2 |Almohadilla sobre narizpara mascarilla VMNI 50 35,50€ 1.775,00 €

3.3 |Mascarilla oronasal bajo nariz VMNI con codo antiasfixia, almohadilla yarnés 100 58,00 € 5.800,00 €

3.4 |Almohadilla bajo narizpara mascarilla VMNI 50 25,00 € 1.250,00 €
3.5 |Codo para mascarillas VMNI

3.5.1 Codo con vélvula antiasfixia (blanco) 25 50,00 € 1.250,00 €

3.5.2 Codo con vélvula antiasfixia y fuga adicional (naranja) 20 50,00 € 1.000,00 €

3.5.3 Codo con puerto para broncoscopia (verde) 5 50,00 € 250,00 €

4 MASCARILLA NASAL VMNI 3 93,00€ 279,00 €

PRESUPUESTO DE LICITACION ESTIMADO sin IVA|  44.954,00 €

PRESUPUESTO DE LICITACION ESTIMADO con IVA 54.394,34 €

A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo por la
Administracién comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, incluidos accesorios y toda clase de tasas, impuestos
(excepto IVA) y licencias.

4. ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES

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 quedaran EXCLUIDAS.
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LOTE DENOMINACION
MASCARILLA ORONASAL VVINI PARA SONDA GASTRICA
e Mascarilla oronasal para VMNI en adultos, sin valvula espiratoria, con codo giratorio
estandar para circuitos de doble rama.
e Con sistema que permita la minimizacidn de la fuga creada por la sonda naso u
1 orogastrica.
e Deunsolo uso.
o Libre de latex.
e Incluye arnés.
e TallasXS,S, M,y L.
LOTE DENOMINACION
MASCARILLA FACIAL TOTAL VMNI
e Mascarilla facial total para VMNI en adultos.
e Reutilizable.
e Incluye 4 arneses con clips de enganche.
2 e Con posibilidad de intercambiar codos.
e Libre de latex.
e Envase individual.
e Compatible con equipos V60, VIVO 50, VIVO 55, VIVO 65.
e TallasS, Ly XL.
LOTE DENOMINACION
MASCARILLAS Y ACCESORIOS VMNI
Mascarilla oronasal sobre nariz VMNIcon codo antiasfixia, almohadillas y arnés
e  Mascarilla oronasal sobre nariz para VMNI en adultos, sin puerto exhalatorio
integrado.
3 e Incluye también:
1 - codo con vdlvula antiasfixia.

- arnés con clips de enganche y almohadilla en la frente.
- medidor de talla.
e  Con posibilidad de intercambiar codos con y sin fuga.
e Con posibilidad de intercambiar almohadillas sobre y bajo nariz.
e Deunsolo uso.

e Libre de latex.
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e  Envase individual.
e Compatible con equipos V60, VIVO 50, VIVO 55, VIVO 65.
e TallasS, M, Ly XL.
Almohadilla sobre nariz para mascarilla VMNI
5 e Deunsolo uso.
o Libre de latex.
e TallasS, M, Ly XL.
Mascarilla oronasal bajo nariz VMNI con codo antiasfixia, almohadillas y arnés
e Mascarilla oronasal bajo nariz para VMNI en adultos, sin puerto exhalatorio
integrado.
e Incluye también:
- codo con valvula antiasfixia.
- arnés con clips de enganche y almohadilla en la frente.
3 - medidor de talla fuera del envase.
e Con posibilidad de intercambiar codos con y sin fuga.
e Con posibilidad de intercambiar almohadillas sobre y bajo nariz.
e Deunsolo uso.
o Libre de latex.
e  Envase individual.
e Compatible con equipos V60, VIVO 50, VIVO 55, VIVO 65.
e Tallas XS, A, ByC.
Almohadilla bajo nariz para mascarilla VMNI
4 e Deun solo uso.
o Libre de latex.
e Tallas XS, A, ByC.
Codos para mascarilla VMNI
3.5.1 Codo con valvula antiasfixia (blanco).
3.5.2 Codo con valvula antiasfixia y fuga intencionada adicional (naranja).
3.5.3 Codo con puerto para broncoscopia (verde), que permita realizar la prueba
5 sin quitar la mascarilla.
e Que permitan la nebulizaciéon de malla vibratorio en el codo sin quitar la mascarilla.
e Deun solo uso.
e Libres de latex.
e Con lenglietas que encajen mediante clic, permitiendo un intercambio sencillo.
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LOTE DENOMINACION

MASCARILLA NASAL VMNI

e  Mascarilla nasal para VMNI en adultos, sin apoyo en puente nasal.
e Incluye:

- armazon

- arnés de cuatro puntos

4 - almohadillas de 4 tamafios
e Reutilizable.
o Libre de latex
e  Fuga intencionada en la parte superior de la cabeza.
e Compatible con equipos V60, VIVO 50, VIVO 55, VIVO 65.
e TallaM.
5. MUESTRAS

Es condicién imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos los articulos
ofertados.

Las muestras deberdn presentarse en las condiciones dptimas de conservacién. 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.

Se deberdn entregar muestras en la cantidad detallada en el siguiente cuadro:
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N2 unidades

Lote |Sublote DENOMINACION
de muestra
1 MASCARILLA ORONASAL VIMINI PARA SONDA GASTRICA 1 (talla L)
2 MASCARILLA FACIAL TOTAL VMNI 1 (talla L)

MASCARILLAS Y ACCESORIOS VMINI

1 MASCARILLA ORONASAL SOBRE NARIZ VMNI CON CODO ANTIASFIXIA, ALMOHADILLAS Y Af 1 (talla L)

ALMOHADILLA SOBRE NARIZ PARA MASCARILLA VMNI 1

2
3 MASCARILLA ORONASAL BAJO NARIZ VMNI CON CODO ANTIASFIXIA, ALMOHADILLAS Y ARN 1 (talla B)
4

ALMOHADILLA BAJO NARIZ PARA MASCARILLA VMNI 1
CODOS PARA MASCARILLA VMNI
3.5.1 CODO BLANCO 1
s 3.5.2 CODO NARANJA 1
3.5.3 CODO VERDE 1
4 |MASCARILLA NASAL VMNI 1

A los efectos de realizar la debida comprobacién a la entrega de cada producto adjudicado, la OSI
Araba se reservara una muestra de cada referencia de producto adjudicada.

No obstante, las muestras no probadas se quedaran en los diferentes Centros de recepcion, salvo
en los casos en que el proveedor explicite su intencidn de recuperacidn, en cuyo caso seran sin
cargo alguno para la OSI Araba.

Lugar de entrega:

Dichas muestras se entregaran en la siguiente direccién:

LOTE ” LUGAR DE L
CENTRO DIRECCION A LA ATENCION DE
ENTREGA
OSI ARABA- HOSPITAL c/ José Achdtegui, s/n . Josu Castafieda
LOTE 1 L . Almacén
TXAGORRITXU 01009 — Vitoria-Gasteiz (ucn

LOTES 2- OSI ARABA- HOSPITAL ¢/ José Achdtegui, s/n Al B Aitziber Gutiérrez
macén

4 TXAGORRITXU 01009 - Vitoria-Gasteiz (7 A Neumologia)

Las muestras se acompafaran con un albaran de entrega que debera ir fuera del embalaje para su
sellado de entrada por el centro.

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.
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Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaran de entrega que debera ir fuera

del embalaje para su sellado de entrada por el centro.

Asimismo, a efectos de su constancia en el expediente de contratacidn, se debera enviar copia

del albaran de entrega a la direccion de correo electrénico:
contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

Normas para la identificacion de las muestras

Cada muestra debera estar debidamente identificada, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2delote

= Nombre empresa ofertante

= Marca producto ofertado

= Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

N° de expediente: <<expediente>>
N° de Lote: <<Lote__ >>

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

Referencia del articulo para el proveedor: <<Ref2 proveedor>>

El tamaiio de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustara segin tamaino de
la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningln caso debera tapar datos esenciales del
articulo.

El envase unitario que no retna los requisitos de identificacién, podra quedar EXCLUIDO. La
Comisidn Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote
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6. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacidn, 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
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacidon de materiales, vigilancia del
proceso de fabricacion y/o distribucidn, si procede, y de los materiales, personal, transporte,
entrega, gastos de instalacién y formacion del personal propio de los Centros que determinen el
drgano de contratacion.
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