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1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Mediante esta contratacién se pretende cumplimentar las necesidades actuales de
PRODUCTOS HEMOSTATICOS de las Organizaciones de servicios del Ente Publico
Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

El dmbito de aplicacion del presente procedimiento de adjudicacidon de productos
hemostaticos serd el de TODAS las organizaciones sanitarias que integran Osakidetza.
Si durante la vigencia del contrato se ampliara el nUmero de éstas quedaran, asimismo,
incorporadas al presente expediente.

En caso de que alguna organizacién tenga suscrito contrato para la adquisicion del
producto objeto del procedimiento se incorporara a éste una vez finalizado el citado
contrato.

Una vez adjudicado el contrato, las organizaciones de servicios concretaran con las
mercantiles los lugares de entrega, la cadencia y cualquier otra condicién necesaria
para la adecuada garantia del suministro.

3. LOTES

3.1. lJustificacion de no division en lotes

No procede.

3.2. Lotes: Objeto; Descripcion

Se presenta un desglose amplio de lotes debido a su utilizacidn segun las caracteristicas
clinicas, el tipo de lesidén y las caracteristicas anatémicas del paciente, asi como el
sistema y lugar de abordaje utilizado.
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LOTE ART
A CELULOSA OXIDADA
Lote 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
1 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 1,25X5CM
1 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X7CM
1 3 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X35CM
1 4 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 10X20CM
Lote 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE
2 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE 7,5X10CM
2 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE 15,2X22,9CM
Lote 3 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
3 1 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
3 2 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 2,5X5CM
Lote 4 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
4 1 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
4 2 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 2,5X5CM
Lote 5 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA
5 1 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X10CM
5 2 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X5CM
Lote 6 HEMOSTATICO EN POLVO CELULOSA OXIDADA ABSORBIBLE
6 1 HEMOSTATICO DE CELULOSA OXIDADA ABSORBIBLE EN POLVO 3G C/CANULA
6 2 APLICADOR ENDOSCOPICO P/SELLADOR HEMOSTATICO EN POLVO 3G
B ALMIDON
Lote 7 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE
7 1 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE 3G
7 2 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABS. CON CANULA PARA
LAPAROSCOPIA 3G
C SELLANTES
Lote 8 SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG)
8 1 SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG) 4ML
8 2 APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO
Lote 9 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE
9 1 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG)
REABSORBIBLE 4,5X4,5CM )
9 5 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG)
REABSORBIBLE 4,5X9CM
D TROMBINA
Lote 10 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA
10 1 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA 5ML
10 2 APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO
Lote 11 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA
11 1 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA 8ML
E ALGINATO DE CALCIO
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LOTE ART
Lote 12 PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE CALCIO
12 1 PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE CALCIO 5X5CM
F CIERRE VASCULAR PERCUTANEO
Lote 13 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA Y VENA 2 AGUJAS
13 1 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 5-21F Y VENA 5-24F 2 AGUJAS
Lote 14 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 AGUJAS
14 1 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 AGUJAS 8,5-24F
Lote 15 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE NITINOL
15 1 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE NITINOL 6F
Lote 16 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO ABSORBIBLES
16 1 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO ABSORBIBLES 7F
Lote 17 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO
17 1 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO 6F
17 2 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO 8F
Lote 18 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE
18 1 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE
MECANISMO RETENCION MANUAL 5-7F
18 > DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE
MECANISMO RETENCION AUTOMATICO 5-7F

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

Todos los requisitos normativos aplicables a todos los lotes son excluyentes.

En todos los casos los productos deberan cumplir con las disposiciones legales exigibles
en Espafia/Unidn Europea respecto a su fabricacion, conservacion y distribucion.

Ademas, todos los productos de este expediente deberdn adaptarse a las modificaciones
normativas que les sean de aplicacion durante el periodo de vigencia del contrato
debiendo acreditar la correspondiente certificacion.

Del lote 1 al lote 11 y del 16 al 18 inclusives

Cumplimiento Directiva 93/42/CEE o posteriores modificaciones del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
los productos sanitarios.

Normativa Producto Sanitario | Marcado CE como producto sanitario

Declaracion UE de Conformidad

Producto sanitario Clase lll
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Del lote 12 al lote 15 inclusives

Cumplimiento Directiva 93/42/CEE o posteriores modificaciones del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
los productos sanitarios.

Normativa Producto Sanitario | Marcado CE como producto sanitario

Declaracion UE de Conformidad

Producto sanitario Clase IIB

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

Los requisitos normativos son comunes a todos los lotes que componen este
expediente.

Ver apartado 4.

5.2. Requisitos normativos excluyentes por lote

Todos los requisitos normativos son excluyentes. Los documentos acreditativos
requeridos se indican en el sobre C, incluido en el apartado 24.3 del PCAP.

6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

Los licitadores, en su documentacién técnica, deberan especificar las caracteristicas
técnicas de los articulos que ofertan, debiendo ajustarse éstas a las definidas en el pliego
de prescripciones técnicas para cada tipo de producto y a la normativa vigente.

6.1. Especificaciones técnicas generales no excluyentes aplicables a todos los
lotes:

No procede.

6.2. Especificaciones técnicas generales excluyentes aplicables a todos los
lotes:

Todo el material ofertado estara exento de latex.
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Medidas y margenes de tolerancia permitidos: las medidas de las caracteristicas técnicas
son aproximadas. Por ello se ha incluido un margen de tolerancia que se detalla en el
Anexo .

Si un articulo no cumple con las medidas y margenes de tolerancia establecidos en el
Anexo |, serd EXCLUIDA la oferta del lote completo. El margen de tolerancia se redondeara
a 2 DECIMALES.

En el caso de que se oferte la misma referencia para 2 articulos diferentes, bien del mismo
lote u otro diferente, quedard EXCLUIDA la oferta del lote o lotes completos afectados.

7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lotes del 1 al 18. Requisitos técnicos

REQUISITOS LOTES 1 al 18

A CELULOSA OXIDADA
Lote Art. MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
1 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 1,25X5CM
1 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X7CM
1 3 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X35CM
1 4 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 10X20CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 1

Tejido de celulosa oxidada. Efecto bactericida.
Tejido mallado. Reabsorbible.
Tejido de origen vegetal. Envase unitario estéril.
Lote Art. MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE
MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE
2 1
7,5X10CM
) ) MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE
15,2X22,9CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 2

Tejido de celulosa oxidada. Efecto bactericida.
Tejido mallado. Suturable.
Tejido de origen vegetal. Reabsorbible.
Envase unitario estéril. Alta densidad.
Lote Art. MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
3 1 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
3 2 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 2,5X5CM
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REQUISITOS LOTES 1 al 18

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 3

Tejido de celulosa oxidada.
Tejido de origen vegetal.

Envase unitario estéril.

Efecto bactericida.
Reabsorbible.
Alta densidad.

Lote Art. HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
4 1 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
4 2 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 2,5X5CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 4

Tejido de celulosa oxidada.

Tejido de origen vegetal.

Aplicacidn laparoscépica.

Tejido en capas con textura algodonosa.

Efecto bactericida.
Envasado estéril.

Absorcion por hidrdlisis.

Lote Art. PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA
5 1 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X10CM
5 2 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X5CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 5

Tejido de celulosa oxidada.
Tejido no mallado.
Tejido de origen vegetal.

Aplicacidn laparoscépica.

Efecto bactericida.
Envasado estéril.
Composicidon que permite la formacién de hidrogel.

Absorcidn por Hidrdlisis.

Lote Art. HEMOSTATICO POLVO CELULOSA OXIDADA ABSORBIBLE
6 1 HEMOSTATICO ABSORBIBLE POLVO C/CANULA 3G
6 2 APLICADOR ENDOSCOPICO POLVO SELLADOR HEMOSTATICO 3G

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 6

Fibras de celulosa oxidada.
Origen vegetal.
Producto en polvo.

Uso endoscépico.

Efecto bactericida.
Envasado estéril.

Aplicacion directa sin preparativos.

B ALMIDON
Lote Art. HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE
7 1 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE 3G
; N HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE CON CANULA PARA
LAPAROSCOPIA 3G

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 7

Polisacarido a partir de almidén.
Origen vegetal.
Producto en polvo.

Polisacarido biocompatible.

Absorbible
Aplicacion directa sin preparativos.

Envasado estéril.
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REQUISITOS LOTES 1 al 18

C SELLANTES

Lote Art. SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG)
8 1 SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG) 4ML
8 2 APLICADOR ENDOSCOPICO SELLADOR HEMOSTATICO GEL

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 8

Polimero sintético.
Flexible.

Presentacién en hidrogel.

Efecto sellante en lineas de sutura.

Envasado estéril.

Lote Art. PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE
PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE
9 1
4,5X4,5CM
9 2 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE
4,5X9CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 9

Reabsorbible.

Presentacidn en parches finos y flexibles.

Envasado estéril.

Coldgeno biocompatible.

D TROMBINA

Lote Art. MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA
10 1 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA 5ML
10 2 APLICADOR ENDOSCOPICO SELLADOR HEMOSTATICO GEL

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 10

Alta hemostasia.

Producto estéril.

Matriz de gelatina de origen bovino y trombina.

Utilizable en paciente heparinizados.

Ajustable a las formas irregulares de la herida.
Reabsorbible.
400 Ul/ml de trombina.

Biocompatible.

Lote

Art.

MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA

11

1

MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA 8ML

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 11

Producto estéril.

Reabsorbible.

Matriz de gelatina de origen porcino y trombina.

250 Ul/ml de trombina.

Alta hemostasia.

E ALGINATO DE CALCIO
Lote Art. PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE CALCIO
12 1 PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE CALCIO 5X5CM

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 12

Parche no tejido.

Almohadilla hidrofilica de polimero alginato de calcio.

Origen vegetal.

Envasado individual estéril.

F CIERRE VASCULAR PERCUTANEO
Lote Art. CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA Y VENA 2 AGUJAS
13 1 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO 2 AGUJAS PARA ARTERIA 5-21F Y VENA 5-24F

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
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REQUISITOS LOTES 1 al 18

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 13

Punta atraumatica.

Sistema de cierre arterial y venoso.

Administracién percutanea de suturas.

Vainas para arteria 5-21F y vena 5-24F.
2 agujas.

Envasado estéril.

Lote

Art.

CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 AGUJAS

14

1

CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 AGUJAS 8,5-24F

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 14

Punta atraumatica.

Eje rotatorio.

Sistema de cierre arterial.

Administracién percutanea de suturas.

Envasado estéril.

Lote

Art.

DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE NITINOL

15

1

DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE NITINOL 6F

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 15

Sistema cierre arterial.

Extravascular.

Suministrador grapa nitinol para cierre de puncion.

Sutura mecanica circular.

Envase estéril.

Lote

Art.

DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO ABSORBIBLE

16

1

DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO ABSORBIBLES 7F

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 16

Sistema cierre arterial.

Discos de polimero bioabsorbibles.

2 discos unidos por sutura.

Envasado estéril.

Lote Art. CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO
17 1 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO 6F
17 2 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO 8F

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 17

Con coldgeno.

Sellador de la pared arterial.

Absorbible.

Envase estéril.

Lote Art. DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE
18 1 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION MANUAL 5-7F
18 2 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION AUTOMATICO 5-7F

CARACTERISTICAS TECNICAS Lote 18

Sistema cierre arterial y venoso.
Tapon de polimero bioabsorbible de polietilenglicol.
Sellante de accesos en arterias y venas femorales.

Mecanismo de retencién manual/automatico

Con balén de 6 mm para posicionamiento en la arterioctomia.
Extravascular.

Envase estéril.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
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7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede. Todos los lotes que componen el pliego Unicamente tienen requisitos
técnicos excluyentes.

7.3. Numero maximo de adjudicatarios por lotes

Cada lote se adjudicard a un Unico adjudicatario.

7.4. Numero maximo de lotes a los que licitar

No hay limites.

8. VARIANTES TECNICAS

No hay variantes técnicas.

9. MUESTRAS

9.1. Forma de presentacion

Es condicion imprescindible el envio de muestras debidamente identificadas para los
productos relacionados en el apartado 9.3.

Las muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacién, tal y
como vayan a ser suministrados los correspondientes articulos a las organizaciones
destinatarias, y conforme a los criterios que se establecen en el presente apartado.

Las muestras deberan presentarse en el envase original de comercializacién del
producto. De no entregar el envase original, la Comisién Técnica se reserva el derecho
a EXCLUIR la oferta al lote completo por dicho motivo.

No obstante, lo anterior, durante el periodo de evaluacion técnica de los articulos
ofertados, se podran solicitar demostraciones en aquellos casos en que se considere
necesario para poder valorar adecuadamente el producto ofertado.

Las muestras y su devolucion a la empresa serdn sin cargo alguno para Osakidetza.

9.2. Normas para identificacion de muestras

Es condicion imprescindible el envio de muestras en el nimero de unidades que figura
en el punto 9.3 con su correspondiente albaran de entrega en el que la empresa

EUSKO JAURLARITZA
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licitadora deberd especificar claramente la opcidn de que le sean devueltas una vez
finalizado el proceso de valoracién.

Las muestras deberan de aportarse debidamente identificadas para todas y cada una
de las referencias ofertadas.

Cada muestra (unidad) debera estar debidamente identificada con:

e Numero de expediente

e Numero de lote

e N2y denominacidn Articulo:

e Nombre de la empresa ofertante

e Marcay Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

N2 de expediente: <<expediente>>

N2 Lote: <<lote>>
N2y denominacidn Articulo: <<articulo____ _ >>
Nombre empresa: <<empresa>>
Marca y Ref. del proveedor: <<Ref. proveedor>>

Referencia del articulo para el proveedor: <<Ref. proveedor>>

Oferta de que se trata: <<Oferta>>

El tamafio de la etiqueta no es relevante. Sin embargo, la empresa ofertante la ajustara
segun el tamafio de la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningun caso
deberd tapar datos esenciales del articulo.

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

Las muestras y/o sus envases que no reunan los requisitos de identificacion indicados
deberdn ser subsanadas en el plazo requerido por Osakidetza, pudiendo ser excluidas
de la valoracién en el caso de no ser subsanadas en el plazo indicado.

A los efectos de la correspondiente comprobacion del articulo adjudicado respecto al
suministrado se reservara una muestra de cada referencia de producto.

No obstante, lo anterior, las muestras no examinadas permaneceran en los diferentes
centros de recepcidn, salvo que el proveedor explicite su intencién de recuperacion,
en cuyo caso, seran devueltas sin cargo alguno para Osakidetza.

-_EUSKO JAURLARITZA
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9.3. Presentacion de muestras (unidades y destinos).

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

ORGANIZACION
LOTE | ART. | DENOMINACION UNIDADES DESBL\'SO -
MUESTRAS
1 4 | MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 2 UND
10X20CM
2 1 |MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD 2 UND
SUTURABLE REABSORBIBLE 7,5X10CM
3 1 |MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA 2 UND
REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
4 1 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA 2 UND
REABSORBIBLE 5,1X10,2CM
5 1 | PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X10CM 1 UND
" " HEMOSTATICO DE CELULOSA OXIDADA ABSORBIBLE EN 1 UND
POLVO 3G C/CANULA
6 5 | APLICADOR ENDOSCOPICO P/SELLADOR HEMOSTATICO EN 1 UND
POLVO 3G
- " HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO 1 UND
REABSORBIBLE CON CANULA PARA LAPAROSCOPIA 3G
SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG)
8 v 1 UND
8 2 | APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO 1 UND
9 2 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y 1 UND
POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE 4,5X9CM )
DIRECCION
10 1 | MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA 5ML 1 UND GENERAL
10 2 | APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO 1 UND
11 1 | MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA 8ML 1 UND
1 1 |PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO 1 UND
DE CALCIO 5X5CM
13 1 | CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 5- 1 UND
21F Y VENA 5-24F 2 AGUJAS
14 1 | CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 1 UND
AGUJAS 8,5-24F
15 | |DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE 1 UND
NITINOL 6F
16 | |DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS 1 UND
POLIMERO ABSORBIBLES 7F
17 1 | CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/ICOLAGENO 6F 1 UND
DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON
18 1 | POLIMERO ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION MANUAL 5- 1 UND
7F
DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON
18 2 | POLIMERO ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION 1 UND
AUTOMATICO 5-7F

-_EUSKO JAURLARITZA
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Las muestras deberdn estar depositadas en las direcciones abajo indicadas, siendo el
ultimo dia de presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas.
La falta de cumplimiento de este requisito es causa de EXCLUSION.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA ORGANIZACION DE DESTINO DE LAS MUESTRAS

ORGANIZACION DIRECCION | LUGAR DE ENTREGA | A LA ATENCION DE
DIRECCION GENERAL Calle Alava, 45
SUBDIRECCION FINACIERA, .
PRESUPUESTARIA Y DE 01006 Gasteiz SERVICIO DE COMPRAS IERA NANIN
COMPRAS 945006000

En el caso de que un producto se oferte en envases que contengan mas unidades de
las solicitadas, Unicamente sera necesario presentar en el envase original la cantidad
indicada. (Ej. Para una malla que se oferte en cajas de 10 unidades, sélo se entregardn
2 unidades de la malla en la caja de comercializacion original). De no entregar el envase
original, la Comision Técnica se reserva el derecho a EXCLUIR la oferta al lote completo
por dicho motivo.

10.LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

La empresa adjudicataria deberd entregar los productos objeto del suministro en los
centros de almacenamiento que se determinen por Osakidetza:

COD. 00.SS. | 00.SS. DIRECCION
M2 DIAZ DE HARO, 53
€061 EMERGENCIAS
48010 BILBAO
OLAGUIBEL, 27-29
c101 OSI ARABA (Sede SANTIAGO)
01004 VITORIA-GASTEIZ
JOSE ACHOTEGUI, S/N
C102 0S| ARABA (Sede TXAGORRITXU)
01009 VITORIA-GASTEIZ
AVDA.NAVARRA,16
C141 OSI ALTO DEBA
20500 ARRASATE-MONDRAGON
CARRETERA VITORIA-LOGRONO, KM 59
c161 0S| ARABAKO ERRIOXA - RIOJA ALAVESA
01309 LAGUARDIA ALAVA
301 0S| DONOSTIALDEA (HOSPITAL PASEO DR. BEGUIRISTAIN S/N
UNIVERSITARIO DONOSTIA) 20006 SAN SEBASTIAN-DONOSTIA
HOSPITAL BIDASOA FINCA ZUBIETA-
c321 0S| BIDASOA BARRIO MENDELU, S/N
20280 HONDARRIBIA
B2 ARGIXAO S/N
C361 0S| GOIERRI ALTO UROLA
20700 ZUMARRAGA

-_EUSKO JAURLARITZA

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ - GOBIERNO VASCO

Tfnoa. 945006000 Pagina 15 de 21
www.osakidetza.euskadi.eus 2025-00421 2 PPT Hemostaticos V2.docx

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



http://www.osakidetza.euskadi.eus/

Osa kld etza ZUZENDARITZA NAGUSIA

‘ DIRECCION GENERAL
COD. 00.SS. | 00.SS. DIRECCION
HOSPITAL MENDARO C/MEDAROZABAL
C371 OSI DEBABARRENA S/N

20850 MENDARO
HOSPITAL URDULIZ ALMACEN GENERAL -

C441 OSI URIBE GOIETA, 32

48610 URDULIZ

ALMACEN GENERAL CARRETERA SANTA
C531 HOSPITAL SANTA MARINA MARINA, 41

48004 BILBAO

UREZARANTZA IBILTOKIA, 1

c571 HOSPITAL DE GORLIZ

48630 GORLIZ

HOSPITAL BASURTO ALMACEN CENTRAL -
c621 0S| BILBAO-BASURTO AVDA MONTEVIDEO, 18

48013 BILBAO

LABEAGA AUZOA 46A
€631 0S| BARRUALDE-GALDAKAO

48960 GALDAKAO

AVDA MIRANDA, 5 ALMACEN GENERAL
C651 0S| BARAKALDO-SESTAO

48902 BARAKALDO
PZA. DE CRUCES S/N
48903 BARAKALDO

Cce661 OSI EZKERRALDEA ENKARTERRI CRUCES

El suministro incluye el transporte de los productos hasta los centros de
almacenamiento que se determinen por Osakidetza, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria todos los gastos de transporte y entrega.

11. MODELO DE GESTION

No procede.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAIJO

12.1. Condiciones de ejecucidon

= Los Servicios de Compras de las Organizaciones seran los que emitiran los pedidos
para su reposicion y facturacion.

* La empresa adjudicataria realizard el suministro segun pedido realizado por cada
organizacion de servicios y de igual manera la facturacion se hara contra pedido a la
organizacion correspondiente.

= No se aceptaran suministros sin el pedido correspondiente, ni se aceptaran

EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO
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suministros de mas unidades de las solicitadas.

= (Cada entrega debera contener un albardn fechado y registrado con el detalle del
material solicitado y entregado. En este albaran debera constar el nimero de
pedido.

= El suministro se efectuard dentro del horario que establece cada Organizacién de
Servicios de Osakidetza. La recepcidon del material en cada centro se hard con la
presencia del personal que tenga asignadas las responsabilidades de recepcién.

» El material sera entregado perfectamente embalado en las dependencias que a tal
efecto sefiale cada Organizacidon de Servicios de Osakidetza, por cuenta y riesgo del
adjudicatario.

» Lla calidad de los bienes entregados sera la especificada en el pliego de
prescripciones técnicas y ofertada por el adjudicatario.

* En caso de entrega de material defectuoso se comunicara al contratista que deberd
proceder a su sustitucion en el plazo de 48 horas contadas desde el siguiente al que
sea comunicada la incidencia, sin cargos adicionales.

» La empresa adjudicataria facilitard un numero de teléfono, direccién de correo
electrénico y persona/s de contacto que usara el personal de Osakidetza para cursar
los pedidos y garantizara la atencidn diaria en horario de atencién del personal de
compras de las organizaciones de servicios.

* La empresa adjudicataria estard obligada a mantener las calidades de los productos
ofrecidos durante la vigencia del contrato.

= En el albardn deberd constar el lote y la fecha de caducidad. En caso de no constar
dicha informacion se procedera a su devolucion.

12.1.1. Garantia de suministro

a) La empresa adjudicataria se compromete a garantizar el suministro durante la
vigencia del contrato de acuerdo a las cantidades que se establezcan en funcion del
consumo de los centros, y a asegurar el suministro en el tiempo especificado.

b) Eladjudicatario se compromete a mantener un stock de seguridad en sus almacenes
de 2 meses de consumo medio.

c) En caso de imposibilidad de suministro lo comunicaran a la Unidad Central de
Compras de Osakidetza, y a las Unidades de Compras de los centros, con el objetivo
de que estas unidades puedan gestionar adecuadamente la falta de este material.

d) La empresa adjudicataria designara un interlocutor valido y Unico con Osakidetza,
facilitando su nimero de teléfono, e-mail, fax, etc.., con el fin de coordinar todas
las actuaciones derivadas de la ejecucién del contrato, garantizando la atencién
diaria en el horario indicado por Osakidetza, y resolver cualquier cuestion o
incidencia que durante la ejecucién del contrato pudiera plantearse.

-: . EUSKO JAURLARITZA
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12.2. Modelo de control y seguimiento

12.2.1. Facultad de inspeccién

El 6rgano 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
fabricaciéon o elaboracién del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar anlisis,
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.

La empresa adjudicataria estd obligada a asumir los gastos de comprobacién de materiales,
vigilancia del proceso de fabricacion y/o distribucidn, si procede, y del transporte, entrega,
gastos de instalacién y formacion del personal propio de las entidades destinatarias que el
Organo de Contratacién determine.

Por parte de Osakidetza se estableceradn los procedimientos para comprobar que los
productos suministrados se ajustan a las especificaciones técnicas exigidas y adjudicadas.

12.3. Programa de trabajo

No procede.

12.4. Programa de control

No procede.

Vitoria-Gasteiz, 2025ko martxoaren 10ean Vitoria-Gasteiz, a 10 de marzo de 2025

Iz./Fdo.- MAITE MARTINEZ DE ALBENIZ ZABALETA

Asistentzia Sanitarioko Zuzendaria
Directora de Asistencia Sanitaria
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ANEXO I. Medidas y Margenes de tolerancia permitidos

Descrincion Margen VoIL:)men Ancho | Largo | Ancho | Largo | Ancho | Largo \;?Jlu;r;feicr}eo \;?Jlu;r;feicr}eo
P de tol. _l@m | €M) | min. | min. | max. | max. pet per
superficie min. max.
Lote 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
A 0
1 1 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 30% S/ 6,25 cm? 438 cm? 813 cm?
1,25X5CM superf
- 0,
1 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X7CM ?;%g]eﬁ/ 35 cm? 24,50 cm2| 4550 cm?
- 0,
1 3 | MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 5X35CM i%g’ef'f/ 175 cm? 122,50 cm? | 227,50 cm?
1 4 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 10X20CM i?fg)eﬁ/ 200 cm? 140,00 cm?| 260,00 cm?
Lote 2 MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD SUTURABLE REABSORBIBLE
MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD @
2 1 SUTURABLE REABSORBIBLE 7,5X10CM v (= e e Sz b C
MALLA HEMOSTATICA CELULOSA OXIDADA ALTA DENSIDAD @
2 2 SUTURABLE REABSORBIBLE 15,2X22,9CM v LBl 2 LB 2L e 258
Lote 3 MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA
3 1 REABSORBIBLE 5,1X10,2CM 10% 5,10 10,20 4,59 9,18 5,61 11,22
MALLA HEMOSTATICA FIBRILAR CELULOSA OXIDADA @
3 2 REABSORBIBLE 2,5X5CM 10% 2,50 5,00 2,25 4,50 2,75 5,50
Lote 4 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE
4 1 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 10% 5.10 10,20 4,59 918 5,61 11,22
5,1X10,2CM
4 2 HEMOSTATICO NO MALLADO CELULOSA OXIDADA REABSORBIBLE 10% 250 5,00 2.25 4,50 275 5.50
2,5X5CM
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Volumen Volumeno | Volumen o
Descripcién I\(/jlzrg;eln (o} A(‘gi?)o Izgr'%) Arg?r?o Lrﬁ?go Agg)l:o Iﬁ;io superficie superficie
" | superficie : : ’ ’ min. max.
Lote 5 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA
5 1 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X10CM 10% 5,00 10,00 4,50 9,00 5,50 11,00
5 2 PARCHE HEMOSTATICO CELULOSA OXIDADA 5X5CM 10% 5,00 5,00 4,50 4,50 5,50 5,50
Lote 6 HEMOSTATICO POLVO CELULOSA OXIDADA ABSORBIBLE
6 1 HEMOSTATICO ABSORBIBLE POLVO C/CANULA 3G ar’J\:ic():a
6 2 APLICADOR ENDOSCOPICO POLVO SELLADOR HEMOSTATICO 3G ar’J\IIi(():a
Lote 7 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE
7 1 HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE No
3G aplica
7 > HEMOSTATICO POLISACARIDO VEGETAL EN POLVO REABSORBIBLE No
CON CANULA PARA LAPAROSCOPIA 3G aplica
Lote 8 SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG)
8 1 SELLANTE QUIRURGICO POLIETILENGLICOL SINTETICO (PEG) 4ML 10% 4 ml 3,60 ml 4,40 ml
8 2 APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO a[;\:ic():a
Lote 9 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL (PEG) REABSORBIBLE
9 1 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL 10%
(PEG) REABSORBIBLE 4,5X4,5CM °
9 2 PARCHE SELLANTE HEMOSTATICO COLAGENO Y POLIETILENGLICOL 10%
(PEG) REABSORBIBLE 4,5X9CM °
Lote 10 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA
10 1 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA BOVINA Y TROMBINA 5ML 10% 5 ml 4,50 ml 5,50 ml
10 2 APLICADOR ENDOSCOPICO GEL SELLADOR HEMOSTATICO ar’J\IIi%a
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. ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Volumen Volumen o | Volumen o
Descripcién I\(/jlzrg;eln o} A(‘gi?)o Izgr'%) Arg?r?o Lrﬁ?go Agg)l:o Iﬁ;io superficie superficie
" | superficie : : ’ ’ min. max.
Lote 11 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA
11 1 MATRIZ HEMOSTATICA GELATINA PORCINA Y TROMBINA 8ML 10% 8 mil 7,20 ml 8,80 ml
Lote 12 PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE CALCIO
PARCHE VASCULAR HEMOSTATICO PERCUTANEO ALGINATO DE o
12 1 CALCIO 5X5CM 10% 5,00 5,00 4,50 4,50 5,50 5,50
Lote 13 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA Y VENA 2 AGUJAS
13 1 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 5-21F Y No
VENA 5-24F 2 AGUJAS aplica
Lote 14 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 AGUJAS
14 1 CIERRE VASCULAR SUTURA PERCUTANEO PARA ARTERIA 4 No
AGUJAS 8,5-24F aplica
Lote 15 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE NITINOL
15 1 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON CLIP DE No
NITINOL 6F aplica
Lote 16 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO ABSORBIBLES
16 1 DISPOSITIVO CIERRE VASCULAR PERCUTANEO 2 DISCOS POLIMERO No
ABSORBIBLES 7F aplica
Lote 17 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO
17 1 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/COLAGENO 6F a;;\:ic():a
17 2 CIERRE VASCULAR PERCUTANEO P/ARTERIA C/ICOLAGENO 8F a;;\:ic():a
Lote 18 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR PERCUTANEO CON POLIMERO ABSORBIBLE
18 1 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULARIPERCUTANEO CON POLIMERO No
ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION MANUAL 5-7F aplica
18 2 DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR’PERCUTANEO CON POLIMERO No
ABSORBIBLE MECANISMO RETENCION AUTOMATICO 5-7F aplica
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