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

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2025/00807

Suministro de material fungible con cesion de
equipamiento para el Servicio de Electrofisiologia
de la OSI Araba
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° ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretenden cubrir las necesidades de MATERIAL FUNGIBLE CON
CESION DE EQUIPAMIENTO PARA EL SERVICIO DE ELECTROFISIOLOGIA de la OSI Araba, para un
periodo total de 5 afios (contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prérrogas de un afio cada
una).

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

2. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

Al objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccidon a los pacientes, 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 clasificacién legal, con especial
remisién a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacion.

Los productos ofertados deberan cumplir los siguientes requisitos EXCLUYENTES:

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

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

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL LOTE

3.1 Lotes, precios unitarios y cantidades

El objeto del contrato se constituye en 24 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios
maximos que a continuacion se indican:
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PRECIO PRESUPUESTO
Ne LOTE/ CANTIDAD UNITARIO MAXIMO
3 DENOMINACION ESTIMADA . .
Sublote . MAXIMO 2 afios
(2 afios) .
(IVA (IVA excluido)
INTRODUCTORES
1 INTRODUCTOR VALVULADO 12 cm 45.900,00 €
1.1 Introductor Valvulado, 6F 12 cm 1.500 20,40 € 30.600,00 €
1.2 Introductor Valvulado, 7F 12 cm 150 20,40 € 3.060,00 €
1.3 Introductor Valvulado, 8F 12 cm 600 20,40 € 12.240,00 €
2 INTRODUCTOR LARGO VALVULADO HEMOSTATICO 56.855,00 €
21 Introductor valvular largo preformado para anillo tricuspideo 15 137,00€ 2.055,00 €
(SRO./SR1.)
29 Introductor valvular largo preformado para cateterismo transeptal 400 137,00€ 54.800,00 €
(SLO/SL1)
3 VAINAG]UIABIDIRECCI’ONAL DIRIGIBLE PARA CATETER DE ABLACION 60 536,00 € 32.160,00 €
ENDOCARDICA O EPICARDICA
GUIAS
4 GUIA PARA PUNCION TRANSEPTAL EN SEPTOS FIBROSOS 40 425,00€ 17.000,00 €
5 SOLUCION TRANSEPTAL POR RADIOFRECUENCIA 40 600,00 € 24.000,00 €
AGUIJAS
6 AGUJA ANGIOGRAFICA 0.038"P/PUNCION FEMORAL 1.200 5,30€ 6.360,00 €
7 AGUJATRANSEPTAL BRK 400 174,00 € 69.600,00 €
CATETERES DE DIAGNOSTICO
8 CATETER TETRAPOLAR CURVA COURNAND 50 394,00 € 19.700,00 €
9 CATETER TETRAPOLAR CURVA JOSEPHSON 50 394,00 € 19.700,00 €
10 CATETER DECAPOLAR CURVA JOSEPHSON/CURVA FIJA 10 226,00 € 2.260,00 €
11 CATETER DECAPOLAR DIRIGIBLE PARA SENO CORONARIO 200 527,00 € 105.400,00 €
12 CATETER DECAPOLAR DIRIGIBLE PARACANULACION’DESENO CORONARIO EN 10 651,00€ 6.510,00 €
PROCEDIMIENTOS DE TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC)
13 CATETER 20 POLOS PARA ANILLO TRICUSPIDEO/DOBLE PROPOSITO 25 781,00 € 19.525,00 €
CATETERES DE ABLACION
14 CATETER DE ABLACION CON DOBLE DEFLEXION Y GIRO LATERAL 10 850,00 € 8.500,00 €
MATERIAL PARA SISTEMAS DE NAVEGACION
= MATERIAL PARA SISTEMAS DE NAVEGACION DE ALTA RESOLUCION: Sistema de navegacion cardiaca A
magnéticoy porimpedancia para ablacidn por RDFy electroporacion punto a punto y single shot R
15.1 Catéter diagnodstico alta densidad 64 electrodos bidireccional 4 2.000,00 € 8.000,00 €
15.2 Kit localizacién parche referencia para sistema de navegacién 20 500,00 € 10.000,00 €
Catéter de ablacidn magnéticoirrigado abierto con 3 mini electrodos
15.3 . 4 1.605,00 € 6.420,00 €
de 1 mmde diametro
Catéter ablacion porelectroporacion 5 brazos forma flory basket con
15.4 L. 30 3.671,00€ 110.130,00 €
sensor magnético
Catéter diagnostico curva deflectable decapolar 6F compatible con
15.5 . R . . . 20 715,00 € 14.300,00 €
visualizacion en sistema de alta impedancia
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PRECIO PRESUPUESTO
Ne LOTE/ CANTIDAD UNITARIO MAXIMO
) DENOMINACION ESTIMADA .
Sublote . MAXIMO 2 afios
(2 afios) .
(IVA (IVA excluido)
16 MATERIAL PARA SISTEMA DE NAVEGACION: 0 escopia, de navegacidn por impedancia y magnético 744.230,00 €
16.1 Catéter de ablacién 7F punta 4 mm. 10 715,00 € 7.150,00 €
16.2 Catéter de ablacién 4 mm con punta flexible e irrigada 10 1.296,00 € 12.960,00 €
16.3 Catéter de ablaciénirrigado con contacto 80 1.536,00 € 122.880,00 €
A 4, - T ; IsF
16.4 Cateterdgablamon con contactoirrigade uniy bidireccional 8Fy 160 1.878,00 € 300.480,00 €
punta flexible
165 Calteter multielectrodo para mapeo de alta densidad, con forma de 100 1.740,00 € 174.000,00 €
nala
16.6 Kit parches-electrodo para sistema de navegacion 120 873,00€ 104.760,00 €
16.7 Equipo tubo para bomba de irrigaciéon comun 250 88,00 € 22.000,00 €

MATERIAL PARA SISTEMA DE NAVEGACION MAGNETICA Y CARDIACA: integrado con ultrasonidos y
17 . . . . A 1.890.965,00 €
compatible consistema de radiofrecuencia y electroporacién

171 Catéter de ablacién con sensor.magr?etlt.:?ysensorde contactoenla 275 1.974,00 € 542.850,00 €
punta con 6 (4+2) electrodos y visualizacién de curva
Catéter de ablacién con sensor magnético y sensor de contactoenla

17.2 punta con 6 (4+2) electrodos, visualizacidn de curva, irrigacidn de bajo 2 2.350,00 € 4.700,00 €
flujo, 6 sensores de temperatura y micro-electrodos de alta resolucion

17.3 Catéter de ablacién de 4 mm con sensor magnético 50 1.575,00 € 78.750,00 €

17.4 Catéter de ablacién con sensor magnéticoy punta irrigada 5 1.764,00 € 8.820,00 €

17.5 Catéter de ablacidn con punta irrigada abierta 2 920,00 € 1.840,00 €
Catétercircular de ablacion mediante tecnologia de campos pulsados

17.6 de loop variable y 10 electrodos con integracién completa en sistema 100 4.350,00 € 435.000,00 €
de navegaciény capacidad de realizar mapeo electroanatémico

177 Catéterde %J!trasonlclejs. con sens.or magnetmocomplatlble.con sistema 5 2.300,00 € 4.600,00 €
de navegacion magnético y con sistemas de ecografia GE/Siemens

17.8 Catéter diagnostico multipolar con S(?nSOF magnético de 20 electrodos 20 1.575,00 € 31.500,00 €
con 5 patas para mapeo de alta densidad

7 - o e i 5
17.9 Eateterde diagnastico para sustratos arritmicos complejos 8F, 8 180 1.650,00 € 297.000,00 €
razos

17.10 Catéter en forma de palma, compatible con S|s.te'ma d.e naveg.aulon', 60 1.800,00 € 108.000,00 €
con 36 electrodos de menos de 1 mm y curva bidireccional asimétrica

17.11] Catéterdiagndstico decapolar consensor de navegacién 30 892,50 € 26.775,00 €

17.12 Cateterd|agnost|cvodecapolard|r|g|ble de 6F con espaciado 2-8-2 mm 100 577,50 € 57.750,00 €
para seno coronario

17.13{ Catéterdiagndstico tetrapolar 6F dirigible 40 210,00€ 8.400,00 €

17.14{ Catéter diagndstico tetrapolarfijode 5Fy6F 20 493,50 € 9.870,00 €

17.15 Ca.teter'tiL{odfecapolardlrlglvble de 7 Fr, cor.1 capaudfa\d de mapearel 30 997,50 € 29.925,00 €
anillo tricuspide en su totalidad y compatible con sistema de

17.16 Vaina dirigible compatible con catéteres de hasta 8.5F y visualizable 80 661,50 € 52.920,00 €
en Navegador

17.17 Kit/6 ;?a.rches magnéticos compatibles con sistema de navegacion 350 471,00 € 164.850,00 €
magnetico

17.18 Tubos de irrigacion compatibles con sistema de irrigacién 300 36,75¢€ 11.025,00 €
Coolflow/Fuente de RDF

17.19 Cable ECO 20 polos 4 577,50 € 2.310,00 €

17.20i Cables conexion para catéteres de ablacién 4 300,00€ 1.200,00 €

17.21{ Cables conexion para catéteres diagnosticos 4 220,00 € 880,00 €

17.22% Cable conexidn esterilizable para catéteres de diagndstico multipolar 10 1.200,00 € 12.000,00 €
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PRECI PRESUPUEST
N2 LOTE/ CANTIDAD UNITI-(\:R(I)O Ms:XIlI:II(S) °
- DENOMINACION ESTIMADA . .
Sublote . MAXIMO 2 afios
(2 afios) .
(IVA (IVA excluido)
MATERIAL PARA CRIOABLACION
18 MATERIAL COMPATIBLE CON SISTEMA DE CRIOABLACION 192.220,00 €
18.1 Catéter de crioablacidn para tratamiento de arritmias focales 10 1.542,00€ 15.420,00 €
Catéter balon de crioablacién para venas pulmonares (Diametro: 23y
18.2 30 2.700,00 € 81.000,00 €
28 mm)
18.3 Sistema dilatador de transeptal con aguja integrada 100 490,00 € 49.000,00 €
18.4 Catéter guia para mapeo de venas pulmonares (didmetro 15y 20mm) 30 676,00 € 20.280,00 €
18.5 Catéter guia crioablacién EEF12F 140 cm 30 600,00 € 18.000,00 €
18.6 Linea gas coaxial umbilical estéril 183 cm 30 112,50 € 3.375,00€
18.7 Cable umbilical estéril 122 cm 30 171,50 € 5.145,00 €
MATERIAL DE ABLACION POR CAMPO PULSADO
19 SISTEMA PARA ABLACION PFA DE VENAS PULMONARES CON CATETER CRCULAR DE 202 DE INCLINACION 314.700,00 €
19.1 Cate’c]er.clrcularde ablacion deflectabile multielectrodo para ablacién 70 3.700,00 € 259.000,00 €
anatédmica de venas pulmonares mediante campos pulsados PFA
Introductor (vaina) percutaneo deflectable bidireccional compatible
19.2 X . 70 600,00 € 42.000,00 €
con catéter multielectrodo
19.3 Cable de interfazcompatible con catéter circular de PFA 70 110,00 € 7.700,00 €
19.4 Guia de 0.032 40 150,00 € 6.000,00 €
20 SISTEMA DE ABLACION DE ARRITMIAS COMPLEJAS POR CATETER "WILDE FOCAL-AREA" MEDIANTE PFAY 238.800,00 €
RDF
201 Catetelrdeﬂectable multielectrodo en forma de malla de nitinol para 40 4.600,00 € 184.000,00 €
ablaciéon mediante PFAYRDF
20.2 C.at‘JIe de conexion del cateter multielectrodo en forma de malla de 20 120,00 € 4.800,00 €
nitinal
20.3 Kit de parches para sistema de navegacién 10 4.500,00 € 45.000,00 €
20.4 Set de tubos 10 500,00 € 5.000,00 €
OTROS
21 BISTURI DE PLASMA 25 186,00 € 4.650,00 €
22 KIT MONITORIZACION DE PRESION ARTERIAL 2 transductores 3 vias 10 67,00 € 670,00 €
23 SONDA CATETER PARA ECO INTRACAVITARIO 20 1.891,00 € 37.820,00 €
2 SONDA ?ARATEMP]ERATURA ESOFAGICA PARA PROCEDIMIENTOS DE 10 660,00 € 6.600,00 €
ABLACION ENDOCARDICA
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA excluido) 4.012.975,00 €
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA incluido) 4.855.699,75 €

3.2 Especificaciones técnicas por lotes del fungible

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La oferta que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA:
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INTRODUCTORES

INTRODUCTOR VALVULADO 12 cm

Ne LOTE/ -
SUBLOTE DENOMINACION

1.1 Introductor Valvulado, 6F 12 cm

1 1.2 Introductor Valvulado, 7F 12 cm

1.3 Introductor Valvulado, 8F 12 cm

Requisitos
técnicos
minimos

- Punta blanda y atraumatica.
- Valvulados: valvula competente.

INTRODUCTOR LARGO VALVULADO HEMOSTATICO

Ne LOTE/ .
SUBLOTE DENOMINACION
) 2.1 Introductor valvular largo preformado para anillo tricuspideo (SRO/SR1)
2.2 Introductor valvular largo preformado para cateterismo transeptal (SLO/SL1)
Requisitos | - Vaina introductora 8,5 Fr. con valvula hemostética y puerto lateral y dilatador y guia.
técnicos - Portard guia de 0,38” de 145 cm con punta en «J» enderezable de 3 mm.
minimos - Orificios laterales y marcador de punta radiopaco en el extremo distal de la vaina.
N2 LOTE DENOMINACION
3 VAINA GUIA BIDIRECCIONAL DIRIGIBLE PARA CATETER DE ABLACION ENDOCARDICA O
EPICARDICA
.. - Introductor dirigible de 8,5 Fr. con marcador de punta, valvula hemostatica integrada util
Requisitos .
Técnicos de 40y 71 cmy dilatador.
minimos - Portard guia extrarrigida de 180 cm con punta en “J)” enderezable de 3 mm.
- Curvasde 16,8 mm, 22,4 mm y 50 mm.
GUIAS
N2 LOTE DENOMINACION
4 GUIA PARA PUNCION TRANSEPTAL EN SEPTOS FIBROSOS
Requisitos | - Guia transeptal radiopaca, 0.014 y 135 cm de longitud.
Técnicos - Punta en ) disefiada para cruzar el septo interauricular con la maxima seguridad, a través
minimos de la fosa oval.
N2 LOTE DENOMINACION
5 SOLUCION TRANSEPTAL POR RADIOFRECUENCIA
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ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Descripcidn: Optimizacion de la puncion transeptal con RF utilizando directamente la vaina
terapéutica en combinacion con el dilatador especialmente disefiado y el cable RF 3 enl.

Los materiales que componen este sistema son:

1. Undilatador que se ajusta perfectamente a la vaina terapéutica (Farapulse).
o Tamafio 13F

Requisitos tud
Técnicos o Longitud 93 cm
minimos o Moldeable para preformarlo
2. Un cable RF:
o Longitud 180cm
o Tipo
=  Pigtail
= Jtip
3. Un cable conector de un solo uso para conectar el cable al generador.
AGUIJAS
N2 LOTE DENOMINACION
6 AGUJA ANGIOGRAFICA 0.038" P/PUNCION FEMORAL
Requisitos | - Visibilidad.
Técnicos - Agarre ergonémico.
minimos - Presentacién de punto de referencia que indique la orientacidn del bisel.
N2 LOTE DENOMINACION
7 AGUJA TRANSEPTAL BRK
- Aguja para procedimientos transeptales 18G.
Requisitos | - Diferentes curvas BRKy BRK 1.
Técnicos - Longitudes desde 71 cm hasta 98 cm.
minimos - Angulo primario biselado de 302 con otros dos bordes biselados posteriores que se
combinan para formar una punta aguda en el extremo de la aguja.
CATETERES DE DIAGNOSTICO
N2 LOTE DENOMINACION
8 CATETER TETRAPOLAR CURVA COURNAND
9 CATETER TETRAPOLAR CURVA JOSEPHSON
R isit
:eflcl:‘lisclozs - De5 Fr-6 Fry espaciado 5-5-5 mm.
L. - Electrodos de banda de 1 mm.
minimos
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N2 LOTE DENOMINACION
10 CATETER DECAPOLAR CURVA JOSEPHSON/CURVA FIJA
11 CATETER DECAPOLAR DIRIGIBLE PARA SENO CORONARIO
12 CATETER DECAPOLAR DIRIGIBLE PARA CANULACION DE SENO CORONARIO EN
PROCEDIMIENTOS DE TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC)
RTe:cL:is‘::::s - Diametro lumen externo 5 Fr-6 Fr-7Fr y espaciado 2-5-2 mm.
.. - Electrodos de banda de 1 mm.
minimos
N2 LOTE DENOMINACION
13 CATETER 19 POLOS PARA ANILLO TRICUSPIDEO/DOBLE PROPOSITO
Relqm.s itos | _ Preformado/Recto
Técnicos s
.. - Dirigible.
minimos
CATETERES DE ABLACION
N2 LOTE DENOMINACION
14 CATETER DE ABLACION CON DOBLE DEFLEXION Y GIRO LATERIAL
Requisitos ) ]
Técnicos - Control de temperatura e impedancia en punta electrodo.
minimos - Curva que permite mejor apoyo en septo.

MATERIAL PARA SISTEMAS DE NAVEGACION

MATERIAL PARA SISTEMA DE NAVEGACION DE ALTA RESOLUCION: Sistema de navegacion cardiaca

magnético y por impedancia para ablacion por RDF y electroporacién punto a punto y single shot

N2 LOTE, p
/ DENOMINACION
Sublote
15.1 Catéter diagndstico alta densidad 64 electrodos bidireccional
15.2 Kit localizacion parche referencia para sistema de navegacién
15.3 Catéter de ablacion magnético irrigado abierto con 3 mini electrodos de 1 mm de
15 "~ | didmetro
15.4 Catéter ablacion por electroporacion 5 brazos forma flor y basket con sensor magnético
15.5 Catéter diagndstico curva deflectable decapolar 6F compatible con visualizacién en
"~ | sistema de alta impedancia
Requisitos . L oy . .
técnicos - Densidad, alta resolucién y automatizacién del sistema de catéter de mapeo para
minimos creacion de mapas de muy alta resolucion en la ablacion de arritmias complejas
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Osakidetza

La empresa adjudicataria esta obligada, durante la vigencia del contrato y sus correspondientes prorrogas, a
proporcionar sin coste adicional para la OSI Araba:

- Un navegador de alta resolucidn para ablacién de arritmias.
- Un poligrafo completo para estudios electrofisioldgicos.

MATERIAL PARA SISTEMA DE NAVEGACION: 0 escopia, de navegacién por impedancia y magnético

Ne LOTE ,
/ DENOMINACION
Sublote
16 ‘ 16.1 Catéter de ablacidn 7F punta 4 mm
Requisitos . .
’q . - Control de temperatura e impedancia.
técnicos S L .,
L. - Visualizacién en cualquier sistema de navegacion.
minimos
16 ‘ 16.2 Catéter de ablacion 4 mm con punta flexible e irrigada
Requisitos - Curva asimétrica.
técnicos - Control de potencia
minimos - Punta flexible
16 ‘ 16.3 Catéter de ablacidn irrigado con contacto
- Mangos bidireccionales con curvas asimétricas.
Requisitos - Representacion intuitiva de los datos de fuerza de contacto en el sistema de mapeo
técnicos cardiaco 3D.
minimos - Tamafio 8 Fr electrodo de punta de 3,5 mm.
- lIrrigacién dirigida al interfaz tejido/punta catéter.
16 16.4 Catéter de ablacidn con contacto irrigado uniy bidireccional 8F y punta flexible
- Catéter de contacto con punta flexible cortada a laser.
Requisitos - Mangos bidireccionales con curvas asimétricas.
técnicos - Representacion intuitiva de los datos de fuerza de contacto en el sistema de mapeo
minimos cardiaco 3D.
- Alta resolucion de fuerza contacto (1 gr) en tiempo real (50 Hz).
16 16.5 Catéter multielectrodo para mapeo de alta densidad, con forma de pala
Requisitos - Mango bidireccional con curvas asimétricas.
técnicos - Catéter de mapeo alta densidad para el mapeo de auriculas y ventriculos.
minimos - Con 18 electrodos, rejilla: 16, eje: 2.
16 16.6 Kit parches-electrodo para sistema de navegacién
.. - Parches adhesivos de hidrogel.
Requisitos . . L.
. - Mejora las opciones de colocacién de los parches ECG
técnicos . e N .
minimos - Kit de parche individual con un tamafio minimo para adaptarse a pacientes de todos
los tamafios.
16 16.7 Equipo tubo para bomba de irrigacién comun
Requisitos . .l
’q . - Compatible con bomba peristaltica.
técnicos .
.. Longitud 329 cm
minimos
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La empresa adjudicataria esta obligada, durante la vigencia del contrato y sus correspondientes prorrogas, a
proporcionar sin coste adicional para la OSI Araba:

Un navegador para procedimientos de electrofisiologia con 0 escopia, que permita la visualizacién de
cualquier tipo de catéter en su sistema de navegacion.
Bomba de infusidn/irrigacion.

MATERIAL PARA SISTEMAS DE NAVEGACION MAGNETICA Y CARDIACA: integrado con ultrasonidos y

compatible con sistema de radiofrecuencia y electroporacion

2 LOTE A
WP HoR DENOMINACION
Sublote
17.1 Catéter de ablacidn con sensor magnético y sensor de contacto en la punta con 6 (4+2) electrodos

y visualizaciéon de curva

Catéter de ablacidn con sensor magnético y sensor de contacto en la punta con 6 (4+2) electrodos,
17.2 visualizacion de curva, irrigacién de bajo flujo, 6 sensores de temperatura y micro-electrodos de
alta resolucion

17.3 Catéter de ablacién de 4 mm con sensor magnético
17.4 Catéter de ablacidn con sensor magnético y punta irrigada
17.5 Catéter de ablacién con punta irrigada abierta

Catéter circular de ablacion mediante tecnologia de campos pulsados de loop variable y 10
17.6 electrodos con integracién completa en sistema de navegacion y capacidad de realizar mapeo
electroanatémico

Catéter de ultrasonidos con sensor magnético compatible con sistema de navegacion magnético y

17.7 con sistemas de ecografia GE/Siemens
178 Catéter diagnodstico multipolar con sepsor magnético de 19 electrodos
con 5 patas para mapeo de alta densidad
17.9 Catéter de diagndstico para sustratos arritmicos complejos 8F, 8 brazos
17 17.10 Catéter en forma de palma, compatible con sistema de navegacién, con 36 electrodos de menos de

1 mm y curva bidireccional asimétrica

17.11 Catéter diagndstico decapolar con sensor de navegacion

17.12 Catéter diagndstico decapolar dirigible de 6F con espaciado 2-8-2 mm para seno coronario

17.13 Catéter diagndstico tetrapolar 6F dirigible

17.14 | Catéter diagnostico tetrapolar fijo de 5F y 6F

Catéter duodecapolar dirigible de 7 Fr, con capacidad de mapear el anillo tricispide en su totalidad

17.15 y compatible con sistema de navegacidn

17.16 Vaina dirigible compatible con catéteres de hasta 8.5F y visualizable en Navegador

17.17 Kit/6 parches magnéticos compatibles con sistema de navegacion magnético

17.18 Tubos de irrigacion compatibles con sistema de irrigacién Coolflow/Fuente de RDF.
17.19 Cable ECO 19 polos

17.20 Cables conexidn para catéteres de ablacidn

17.21 Cables conexién para catéteres diagndsticos

17.22 Cable Conexidn esterilizable para catéteres de diagndstico multipolar

Requisitos . . . B o

Técnicos - Todo el material del Lote 16 debe ser compatible con sistema de navegaciéon magnética y
A cardiaca, Unicos que se pueden visualizar en este sistema de navegacion

minimos
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La empresa adjudicataria esta obligada, durante la vigencia del contrato y sus correspondientes prérrogas, a
proporcionar sin coste adicional para la OSI Araba:
- Dos navegadores con tecnologia magnética con sistema de deteccién de contacto basado en
impedancias con catéteres de diagndstico y posibilidad de realizar cuatro mapas simultdneamente.
- Dos fuentes de radiofrecuencia.
- Dos fuentes de electroporacién compatibles con catéteres de electroporacidn.
Dos bombas de irrigacidn de alta presion.

MATERIAL PARA CRIOABLACION

MATERIAL COMPATIBLE CON SISTEMA DE CRIOABLACION

Ne LOTE/
Sublote

DENOMINACION

18.1 Catéter de crioablacidn para tratamiento de arritmias focales

18.2 Catéter baldn de crioablacidn para venas pulmonares (Diametro: 23 y 28 mm)

18.3 Sistema dilatador de transeptal con aguja integrada

Catéter guia para mapeo de venas pulmonares

18
18.4 (Diametro: 15y 20 mm)

18.5 Catéter Guia Crioablacion EEF 12F 140 cm

18.6 Linea Gas Coaxial Umbilical estéril 183 cm

18.7 Cable Umbilical estéril 122 cm

Requisitos , . . e . _
técnicos - Catéteres que permitan diagndstico y tratamiento tanto de arritmias focales como
.. fibrilacién auricular con crioenergia.
minimos

La empresa adjudicataria esta obligada, durante la vigencia del contrato y sus correspondientes prérrogas, a
proporcionar sin coste adicional para la OSI Araba:
- Una Consola de Crioablacidn.
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MATERIAL DE ABLACION POR CAMPO PULSADO

SISTEMA PARA ABLACION PFA DE VENAS PULMONARES CON CATETER CIRCULAR DE 202 DE INCLINACION

o ~
WP LETE) DENOMINACION
Sublote
Catéter circular de ablacion deflectable multielectrodo para ablacién anatémica de venas
19 19.1 .
pulmonares mediante campos pulsados PFA
- Bucle con forma de circunferencia de 25 mm de didmetro fijo.
- Dispone de 9 electrodos de oro de 3mm.
- Distancia entre electrodos de 3,75 mm.
Requisitos - Disefado para ser usado sobre guia, siendo compatibles con guias de hasta 3,032”
técnicos - Deflexidn bidireccional de 1709.
minimos - Inclinado 202 sobre perpendicular para maximo ajuste a anatomia de venas pulmonares.
- Noirrigado.
- Sin sensor magnético de navegacion.
- Cuerpo del catéter compatible con vaina de didametro interior maximo de 10 Fr.
19 19.2 Introductor (vaina) percutdneo deflectable bidireccional compatible con catéter multielectrodo
- Introductor deflectable con vaina hemostatica.
Requisitos - Bidireccionalidad asimétrica (180 y 909).
técnicos - Disponible en dos longitudes de punta de 20 mmy 13 mm.
minimos - Diametro interno maximo de 12Fr compatible con catéter.
Longitud atil de 65,5 cm.
19 19.3 Cable de interfaz compatible con catéter circular de PFA
Requisitos - Cable de interfaz necesario para el funcionamiento de catéter circular de nueve
técnicos electrodos para ablacion PFA de venas pulmonares.
minimos - Longitud de 251,46 cm.
19 19.4 Guia de 0.032°
.. - Guia 0.032" necesaria para el uso de catéter circular de ablacién PFA deflectable de
Requisitos
técnicos nueve electrodos.
minimos - Longitud 200 cm.
- Material de acero inoxidable.
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Osakidetza

SISTEMA DE ABLACION DE ARRITMIAS COMPLEJAS POR CATETER "WIDE-FOCAL-AREA"

MEDIANTE PFA'Y RDF

o z
b Hohiz/ DENOMINACION
Sublote
20 20.1 Catéter deflectable multielectrodo en forma de malla de nitinol para ablacion mediante PFA'Y RDF
- Catéter de ablacion cardiaca y mapeo de alta densidad mediante multielectrodo en
forma de malla de nitinol expandible con punta de 9 mm de didmetro e irrigacién
central.
- Permite ablacionar mediante radiofrecuencia (RF) y mediante campo pulsado (PFA) con
Requisitos el mismo catéter.
técnicos - Con sensores magnéticos que permiten la visualizacion de la punta y la curva del catéter
minimos en sistema de navegacion 3D por campo magnético.
- 12 electrodos en total, 9 de ellos en la malla con 9 sensores de temperatura para el
control de la ablacidn.
- Botones para control de comandos de software del sistema de navegacién.
- Deflexién bidireccional asimétrica.
20 ‘ 20.2 | Cable de conexidn del catéter multielectrodo en forma de malla de nitinol
Requisitos - Cable de extension compatible con el catéter deflectable multielectrodo en forma de
tecnicos malla de nitinol.
minimos Longitud de 2 m.
20 20.3 Kit de parches para sistema de navegacién
- Kit de parches compatibles con el catéter deflectable multielectrodo en forma de malla
de nitinol y compatibles con el sistema de ablacién mediante radiofrecuencia 'y
Requisitos mediante campo pulsado.
técnicos - Con conexion comun para estudios electrofisioldgicos y ablaciones cardiacas complejas,
minimos mediante sistema de cartografia cardiaca en 3D.
- Para su posicionamiento en la espalda del paciente como referencia para el sistema de
navegacion en el térax para el célculo de la curva respiratoria.
20 20.4 Set de tubos
- Juego de tubos peristaticos desechables estériles de un solo uso.
Requisitos - Contiene caracteristicas exclusivas para el montaje en la bomba de irrigacién y para la
técnicos interconexion con el detector de burbujas de la bomba.
minimos - Punta estdndar y una cdmara de goteo para conectarse con bolsas de irrigacion
habituales.
OTROS
N2 LOTE DENOMINACION
21 BISTURI DE PLASMA
Requisitos
técnicos - Corte preciso de tejidos blandos con coagulacién con minimizacién de lesién térmica
minimos
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N2 LOTE DENOMINACION
22 KIT MONITORIZACION DE PRESION ARTERIAL 2 transductores 3 vias
Requisitos
técnicos - Adecuado control de presion arterial invasiva con integracion en poligrafo Boston
minimos
N2 LOTE DENOMINACION
23 SONDA CATETER PARA ECO INTRACAVITARIO
.. - Mecanismo automatico de bloqueo de direccién con una sola mano.
Requisitos , .
- - Catéter de 9 Fr e introductor de 10 Fr.
técnicos oy
minimos Longitud insertable de 90 cm.
Compatible con Ecégrafo Philips CX50 o ViewMate

proporcionar sin coste adicional para la OSI Araba:
- Consola de ecografia compatible.

La empresa adjudicataria esta obligada, durante la vigencia del contrato y sus correspondientes prérrogas, a

N2 LOTE DENOMINACION
24 SONDA PARA TEMPERATURA ESOFAGICA PARA PROCEDIMIENTOS DE ABLACION ENDOCARDICA
Requisitos
técnicos - Sonda con capacidad para deteccidn de temperatura esofagica
minimos
4. MUESTRAS

4.1 Cantidad

Para la valoracién de los lotes que a continuacidn se relacionan, es condicién imprescindible, el

envio del n? de muestras que se indican, que deberan corresponderse exactamente con el producto

a suministrar y debidamente identificadas de todos los articulos ofertados.

Las muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacion. Se presentaran tal

y como vayan a ser suministradas a las organizaciones peticionarias, siguiendo los criterios que se

establecen en el presente apartado.

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

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

Pagina 14



° ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Ne LOTE/ ST Unidades de
Sublote MUESTRA
INTRODUCTORES

1 INTRODUCTOR VALVULADO 12 cm
1.1 Introductor Valvulado, 6F 12 cm 4
1.3 Introductor Valvulado, 8F 12 cm 4
2 INTRODUCTOR LARGO VALVULADO HEMOSTATICO
21 Introductor valvular largo preformado para anillo tricuspideo )
. (SRO/SR1)
29 Introductor valvular largo preformado para cateterismo transeptal )
) (SLO/SL1)
GUIAS
4 GUIA PARA PUNCION TRANSEPTAL EN SEPTOS FIBROSOS 4
AGUJAS
6 AGUJA ANGIOGRAFICA 0.038"P/PUNCION FEMORAL 4
7 AGUJATRANSEPTAL BRK 4
CATETERES DE DIAGNOSTICO
8 CATETER TETRAPOLAR CURVA COURNAND 4
9 CATETER TETRAPOLAR CURVA JOSEPHSON 4

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

No obstante lo anterior, las muestras de fungible no probadas se quedardn en poder de la OSI, salvo
en los casos en que el proveedor explicite su intencion de recuperacion antes de transcurrido un mes
desde la adjudicacion, en cuyo caso serdn sin cargo alguno para la OSI.

No serd necesario enviar muestra si se trata del mismo material que ya se esta utilizando en la OSI
y, en ese caso, bastard con comunicar tal circunstancia, mediante email al responsable del
expediente, y presentar la respuesta recibida en la documentacion relativa a la oferta. Si serd
necesario anadir la documentacion o ficha técnica del material del que se trata.

4.2 Lugar de entrega

Las muestras se entregaran en la siguiente direccién:

p LUGAR DE .
CENTRO DIRECCION A LA ATENCION DE
ENTREGA
0S| ARABA - L ]

C/ José Achétegui, s/n 3 Dra. Maria Robledo
HOSPITAL . i Almacén General . ,

01009 - Vitoria -Gasteiz Electrofisiologia

TXAGORRITXU

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para la OSI Araba.
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Las muestras deberan estar depositadas en la direccidn arriba indicada, siendo el ultimo 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.

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albardn 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 contratacion, se debera enviar copia
del albaran de entrega a la direccion de correo electrénico:

contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

4.3 Normas para la identificacion de las muestras:

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

e N2 de expediente

e N2 de lote (y sublote, en su caso)

e Nombre empresa ofertante

e Marca producto ofertado

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

El envase unitario que no reuna los requisitos de identificacién, podrda quedar EXCLUIDO. La
Comisidn Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote.
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5. REGIMEN APLICABLE AL EQUIPAMIENTO - CESION EQUIPOS

Durante la vigencia del contrato y sus prérrogas, la empresa adjudicataria deberdn poner a
disposicion de la OSI ARABA, sin cargo alguno para ésta, el equipamiento indicado en el apartado
3.2 del Pliego, que en todo caso ha de ser equipo nuevo.

Régimen aplicable al equipamiento:

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicion de la
OSl Araba, sera el que a continuacidn 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 comprometera a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generandose ningun cargo para OSI| Araba 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.

- Enel caso de que la reparacidon de los equipos no pueda realizarse en el propio hospital
o suponga la inutilizacidn de los mismos, el adjudicatario estara obligado a sustituirlos
mientras dure la reparacion.

- El adjudicatario deberd garantizar la adaptaciéon del equipamiento a las mejoras
técnicas que pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucion por otro de
mayores prestaciones, sin que ello impligue 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.

- Una vez terminado el plazo de ejecucion del contrato y sus prdrrogas, la empresa
adjudicataria, se encargara de la retirada del equipamiento en cesidn, siendo por su
cuenta, 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.

6. 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
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.
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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.

7. 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 debera mantener en sus almacenes un stock de contingencia equivalente al menos
al 10% de la cantidad licitada para un afo, estando en disposicidon de servir dicho material en los
plazos de entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucién 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 fabricacion y fecha
de caducidad. Trimestralmente el adjudicatario deberd 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 resolucidn 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 equipos.
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