e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2026/00239

Suministro de material fungible para colocacion y recambio de
dispositivos de nutricion enteral con destino a la OSI Araba.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de suministro de MATERIAL FUNGIBLE
PARA COLOCACION Y RECAMBIO DE DISPOSITIVOS DE NUTRICION ENTERAL con destino a la OSI
Araba para un periodo total de 5 afos (contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prérrogas
de un afo cada una).

Los productos objeto de contratacion se consideran necesarios para la prestaciéon 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, deberdn reunir los correspondientes requisitos establecidos en la normativa especifica que
regula este tipo de productos sanitarios segin su clasificacion legal, con especial remisién a sus
disposiciones en lo referente a marcado y autorizaciones.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con la
legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.

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.

- Declaracion 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 relacidn donde se indique para
cada uno de los lotes ofertados lo siguiente:

= Numero de marcado CE
= Conforme a qué Anexo
= Organismo Notificado Certificador
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=  Fechas de vigencia
= Listado de referencias ofertadas

e UNE-EN-ISO 15223-1:2017 Etiquetado y pictogramas.

e UNE-EN ISO 80369-3: 2019 Conectores de didmetro pequefio para liquidos y gases para
aplicaciones sanitarias.

e UNE-EN ISO 20695: 2020 Sistemas de nutricion enteral. Disefios y ensayos.

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

2.2 Requisitos sobre instrucciones de uso

Cada producto deberd ir acompafiado de la informacidn 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 informacidn estard constituida por las indicaciones que figuren en el propio producto y/o envase
unitario, en la ficha técnica y/o instrucciones de utilizacion.

Los datos necesarios para la utilizacidon del producto con plena seguridad deberdn 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 deberdn figurar en unas instrucciones
de utilizaciéon que acomparien a uno o varios productos.

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 16 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos que
a continuacion se indican:
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PRECIO PRESUPUESTO
UNITARIO MAXIMO
MAXIMO 2 afios

(IVA excluido) (IVA excluido)

CANTIDAD
DENOMINACION ESTIMADA
(2 afios)

Ne LOTE/
Sublote

1 SONDAS NASO-YEYUNALES 3 LUCES 120 161,00 € 19.320,00 €

2 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 8 Fr 15 36,00 € 540,00 €

3 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 10 Fr 90 136,00 € 12.240,00 €

EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON DILATADORES 120 400,00 € 48.000,00 €

14 Fr
4 16 Fr
18 Fr
20 Fr

5 EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA DIRECTA 30 300,00 € 9.000,00 €

SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL LARGO 130 90,00 € 11.700,00 €
12 Fr
14 Fr
16 Fr
18 Fr

6 20 Fr

22Fr

24 Fr

26 Fr

28 Fr

30 Fr

ADAPTADOR ALIMENTACION 15 ‘ 22,00 € | 330,00 €
14 Fr
20 Fr
24 Fr

SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO-TAMANOS ESTANDAR 530 ‘ 181,00 € | 95.930,00 €
12 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,25, 2.7,3.0, 3.5, 4.0 cm)
14 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5, 2.7, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)
8 16 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5, 2.7, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)
18 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5, 2.7, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)
20Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,25, 2.7, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)
24 Fr(1.5,1.7,2.0,23,25,2.7,3.0,3.5,4.0,4.5,5.0 cm)

SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO-TAMANOS NO ESTANDAR 20 ‘ 157,00 € | 3.140,00 €

9 12 Fr (4.5, 5.0 cm)
24 Fr (0.8, 1.0, 1.2 cm)

10 SONDAS DE GASTROYEYUNOSTOMIA 31.815,00 €

SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL LARGO 60 ‘ 350,00 € ’ 21.000,00 €
16 Fr (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
18 Fr (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)

22 Fr (longitud yeyuno 45 cm)

10.1
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PRECIO PRESUPUESTO
CANTIDAD p
o
L DENOMINACION estiaoa | UNTARIO | mAxiMo
(Zafios) (IVA excluido) (IVA excluido)

SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL BAJO 15 721,00 € 10.815,00 €

14 Fr-1,0 cm (longitud yeyuno 15y 22 cm)

14 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 15, 22 y 30 cm)

14 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
14 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
14 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30y 45 cm)

14 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

14 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

14 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

14 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

14 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

16 Fr-1,0 cm (longitud yeyuno 15 cm y 22 cm)

16 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 15, 22 y 30 cm)
16 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
16 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
16 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30y 45 cm)

16 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

16 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

10.2 16 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

16 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

16 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

18 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 22 y 30 cm)

18 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 22, 30y 45 cm)

18 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)

18 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30y 45 cm)

18 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

18 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

18 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

18 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

18 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

SISTEMA DE RETENCION SONDAS DE ALIMENTACION 30 160,00 € 4.800,00 €
8 Fr
10 Fr

1 12 Fr

14 Fr

16 Fr

18 Fr
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PRECIO PRESUPUESTO
! I
(IVA excluido) (IVA excluido)
12 MEDIDOR DE ESTOMA 130 30,00 € 3.900,00 €
13 EXTENSIONES GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 30 cm 55.000,00 €
13.1 EXTENSION GASTROSTOM{A CONECTOR ENFIT 30 cm APROX-ANGULAR 1.500 22,00 € 33.000,00 €
13.2 EXTENSION GASTROSTOMI{A CONECTOR ENFIT 30 cm APROX-RECTA 1.000 22,00 € 22.000,00 €
14 EXTENSIONES GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 60 cm 4.700,00 €
14.1 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 60 cm APROX-ANGULAR 160 20,00 € 3.200,00 €
14.2 EXTENSION GASTROSTOM{A CONECTOR ENFIT 60 cm APROX-RECTA 75 20,00 € 1.500,00 €
15 EXTENSION GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 5 cm-ANGULAR 160 20,00 € 3.200,00 €
16 if:,&:;ﬂi%ﬁ;ﬁﬁ;oméjﬁ: PERFIL CONECTOR ENFIT 30 cm 350 20,00 € 7.000,00 €
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA excluido) 310.615,00 €
PRESUPUESTO BASE (lotes 1, 2, 3,6, 8,9y 10 - 10 % IVA incluido) 192.153,50 €
PRESUPUESTO BASE (lotes 4,5, 7y 11 a 16 - 21 % IVA incluido) 164.475,30 €
PRESUPUESTO BASE LICITACION (IVA incluido) 356.628,80 €

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 variacion al alza o a la baja, segun las
necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacidon econémica
alguna.

A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo 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

A continuacién, 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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N2 LOTE / SUBLOTE DENOMINACION

1 SONDAS NASO-YEYUNALES 3 LUCES

e Sonda nasoyeyunal de tres luces que permite alimentacién por luz intestinal y aspiracion y
control de la presion por la luz gastrica.

e Sonda de poliuretano.

e Longitud 140-160 cm.

e Calibre 15-16 Fr luz gastrica /8-9 Fr luz intestinal.

Requisitos . . s
. e Marcas radiopacas en las olivas gastrica y yeyunal.
técnicos . . s -
minimos e Posibilidad de colocacidn radiolégica y endoscépica.
e Extremo intestinal con terminacion en “bola” o “antena” para la traccion y fijacidon
endoscopicas
e Conector distal ENFIT.
o Libre de latex.
e Envase unitario estéril.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
2 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 8 Fr

e Sonda nasoyeyunal de una Unica luz, indicada para administracion de nutricién enteral a
nivel yeyunal.
e Calibre 8 Fr.
e Longitud 250-280 cm con marcas cada 5 cm.
Requisitos | ® De poliuretano radio-opaco.
técnicos e Posibilidad de colocacidn radiolégica y endoscépica.
minimos e Conector distal ENFIT.
e 5 orificios de salida para la alimentacion yeyunal, 1 distal y 4 orificios de salida laterales.
e Libre de latex, DEHP y Bisfenol A.
o Libre de latex.
e Envase unitario estéril.
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Ne LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
3 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 10 Fr
e Sonda nasoyeyunal de una Unica luz, indicada para administracion de nutricién enteral a
nivel yeyunal.
Requisit e Calibre 10 Fr.
:éqc‘:ilii:lozs e De poliuretano radio-opaco.
minimos e Posibilidad de colocacidn radiolégica y endoscépica.
e Con marcas visibles que permitan controlar la profundidad de insercion.
o Libre de latex.
e Envase unitario estéril.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
4 EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON DILATADORES
e Sistema de primera colocacidn de gastrostomia mediante dilatadores.
e (Calibres: 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr.
El equipo debe disponer de:
e  Pexias Safe-T-Pexy
o Unsolo uso.
o Sutura Biosyn reabsorbible.
Requisitos o Tope externo de poliuretano.
te,crjncos e Dilatador seriado con vaina pelable incluida
Minimos o 1dilatador en cada kit para facilitar la correcta dilatacion del estoma.
o Punta recubierta para minimizar danos en los tejidos.
o Incorpora vaina pelable.
e Aguja introductora (para puncionar el estdmago y permitir el paso de la guia en el
estdmago) con sistema de seguridad incorporado.
o Guia metdlica flexible.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
5 EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA DIRECTA
e Sistema de primera colocacién de gastrostomia de tipo push mediante gastropexias y
R isit trécar, sin necesidad de colocacion con guia.
CquisItos 1 o calibre 15 Fr.
técnicos ) ]
. e Libre de latex.
minimos I - . . o
e Envase unitario estéril con todos los elementos necesarios para realizar la técnica y que
contenga la sonda.

Pagina 8



Osakidetza

N2 LOTE/ SUBLOTE

DENOMINACION

6 SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL LARGO
Sonda de silicona con baldn de retencion resistente y atraumatico.
R isit Posibilidad de diferentes calibres, desde 12 Fr hasta 30 Fr.
eaquisttos Conexion ENFIT.
técnicos L . . .
.. Tope de retencidn en piel blando y cémodo para el paciente.
minimos

Libre de latex.
Envase unitario estéril.

N2 LOTE/ SUBLOTE

DENOMINACION

7 ADAPTADOR ALIMENTACION
Requisitos Conexion recambiable para sondas de PEG en caso de fuga o rotura del extremo de la sonda
qut Calibres: 14 Fr, 20 Fry 24 Fr.
técnicos i ]
. Libre de latex.
minimos

Envase unitario.

N2 LOTE/ SUBLOTE

DENOMINACION

SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO-TAMANOS ESTANDAR

Requisitos
técnicos
minimos

Calibres (Fr)/longitudes (cm):

12 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5,2.7,3.0,3.5,4.0 cm)

14 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5,2.7,3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)

16 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5,2.7,3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)

18 Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,2.5,2.7,3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0 cm)
20Fr(0.8,1.0,1.2,1.5,1.7,2.0,2.3,25,2.7,3.0,3.5,4.0, 4.5, 5.0 cm)

24 Fr(1.5,1.7,2.0,2.3,2.5,2.7,3.0,3.5,4.0,4.5,5.0 cm)

Sonda de silicona biocompatible transparente, con tapon.

Puerto de alimentacion con valvula antireflujo. Compatible con sistemas de extension
rectos y en angulo recto.

Indicador de calibre y longitud.

Baldén de retencidn interno.

Banda radiopaca.

Valvula del balén con volumen recomendado de llenado impreso.

Libre de latex.

Envase unitario estéril.

El envase debe contener, ademas del dispositivo especificado: jeringa ENFIT, jeringa luer
para inflado de baldn, sistema de extensién con puerto ENFIT con conector en angulo recto
y sistema de extensidn con puerto ENFIT con conector recto.
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N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION

SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO-TAMANOS NO ESTANDAR

Requisitos
técnicos
minimos

Calibres (Fr)/longitudes (cm):

12 Fr (4.5, 5.0 cm)

24 Fr (0.8, 1.0, 1.2 cm)

Sonda de silicona biocompatible transparente, con tapdn.

Puerto de alimentacion con valvula antireflujo. Compatible con sistemas de extension
rectos y en angulo recto.

Indicador de calibre y longitud.

Baldn de retencién interno.

Banda radiopaca.

Valvula del balén con volumen recomendado de llenado impreso.

Libre de latex.

El envase debe contener, ademas del dispositivo especificado: jeringa ENFIT, jeringa luer
para inflado de baldn, sistema de extensidn con puerto ENFIT con conector en dngulo recto
y sistema de extensidn con puerto ENFIT con conector recto.

N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION

10

SONDAS DE GASTROYEYUNOSTOMIA

SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL LARGO

e Calibres (Fr)/longitudes (cm):
10.1 16 Fr (15, 22, 30, 45 cm)

18 Fr (22, 30, 45 cm)

22 Fr (45 cm)

SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL BAJO
e Calibres (Fr)/longitudes (cm):

14 Fr-1,0 cm (longitud yeyuno 15y 22 cm)

14 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 15, 22 y 30 cm)

14 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
14 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
14 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)

14 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

14 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

14 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

14 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

14 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

16 Fr-1,0 cm (longitud yeyuno 15 cmy 22 cm)

16 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 15, 22 y 30 cm)

16 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)
16 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 15, 22, 30 y 45 cm)

10.2
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16 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)
12 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

16 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 30y 45 cm)

16 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

16 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

16 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

18 Fr-1,2 cm (longitud yeyuno 22 y 30 cm)

18 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)
18 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)
18 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 22, 30 y 45 cm)
18 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

18 F-2,5 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

18 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 30 y 45 cm)

18 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

18 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-1,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-1,7 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,3 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-2,7 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-3,0 cm (longitud yeyuno 45 cm)

22 Fr-3,5 cm (longitud yeyuno 45 cm)

e Sondas para alimentacién yeyunal a través de gastrostomia en una Unica sonda, que
permite aspiracion gastrica.
e  Marcas radiopacas comprobacion mediante radioscopia.

R:;‘:;';ZS e Colocacion por via radioldgica y endoscépica (elemento de traccion mediante endoscopio).
.. e Baldn de retencion de silicona.
minimos . ,
e Libre de latex.
e Envase unitario estéril.
e Conexion ENFIT.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
11 SISTEMA DE RETENCION SONDAS DE ALIMENTACION

e Sistema de sujecidén imantado de sondas nasogastricas y nasoyeyunales para evitar salidas
accidentales o voluntarias.
Requisitos | ® Apto para sondas nasogdstricas y nasoyeyunales desde 8 Fr hasta 18 Fr.
técnicos e Visible la medida en centimetros de los catéteres intranasales para su colocacion.
minimos e  Marca visible de la medida en French de la sonda correspondiente.
e Libre de latex.
e Envase unitario.
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N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
12 MEDIDOR DE ESTOMA
e Sistema disefiado para determinar la longitud del estoma.
Requisitos | ® Con placa de retencidn plana para facilitar la lectura de las medidas.
técnicos e Escala precisay legible.
minimos o Libre de latex.
e Envase unitario estéril.
Ne LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
EXTENSIONES SONDAS GASTROSTOMIiA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 30 cm
13 -
13.1 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 30 cm - ANGULAR
13.2 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 30 cm - RECTA
. e Linea de extension para alimentacion con conexidn distal ENFIT y tapdn.
Requisitos . L. . . .
L. e Compatible con conexidn proximal tipo Mic-Key o Secur-Lock.
técnicos ) )
.. e Libre de latex y DEHP.
minimos o
e Envase unitario.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
EXTENSIONES GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 60 cm
14 -
14.1 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 60 cm - ANGULAR
14.2 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 60 cm - RECTA
. e Linea de extensidon para alimentacion con conexién distal ENFIT y tapdn.
Requisitos . L. . . .
. e Compatible con conexidn proximal tipo Mic-Key o Secur-Lock.
técnicos ) )
.. e Libre de latex y DEHP.
minimos .
e Envase unitario.
N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION
15 EXTENSION GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 5 cm-ANGULAR
. e Linea de extensidon para medicacion con conexién distal ENFIT y tapdn.
Requisitos . L. . . .
- e Compatible con conexidn proximal tipo Mic-Key o Secur-Lock.
técnicos ) ,
.. e Libre de latexy DEHP.
minimos .
e Envase unitario.
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N2 LOTE/ SUBLOTE DENOMINACION

16 EXTENSION GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR ENFIT 30 cm ALIMENTACION BOLUS-

e Linea de extension para alimentacion con conexién distal ENFIT y tapdn.

R:é(ll;liScI;(:S e Compatible con conexidn proximal tipo Mic-Key o Secur-Lock.
- e Libre de latex y DEHP.
minimos o
e Envase unitario.
5. MUESTRAS

Para la valoracion de los lotes ofertados, es condicidn imprescindible el envio del n? de muestras que se
indican, que deberdn corresponderse exactamente con el producto a suministrar y debidamente
identificadas de todos los articulos ofertados.

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

El dltimo dia de presentacion serd el dia de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas.

No obstante, la OSI Araba, en el momento de elaborar el Informe Técnico, podra solicitar mas muestras si
lo considera necesario.

Las empresas que no presenten muestras quedaran EXCLUIDAS del proceso.

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

Las muestras que no haya sido necesario utilizar se quedardn en la OSI Araba, salvo en los casos en que el
proveedor manifieste la intencion de recuperacion de las mismas antes de transcurrido un mes desde la
adjudicacion.

5.1 Cantidad
Dado que el expediente estd compuesto de lotes que a su vez contienen varios sublotes, por cada uno de

los lotes o grupo de lotes ofertados deberan presentar muestras, Unicamente, de los lotes o sublotes que
a continuacién se indican:
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Ne LOTE/ N2 MUESTRAS
Sublote DENOMINACION (UNIDADES)
1 SONDAS NASO-YEYUNALES 3 LUCES 3
2 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 8 Fr 3
3 SONDAS NASO-YEYUNALES 1 LUZ 10 Fr 3

4 EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA 2 (16 Fr)
CON DILATADORES

EQUIPO INTRODUCTOR GASTROSTOMIA PERCUTANEA

3 DIRECTA 2
6 SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL LARGO 2 (16 Fr)
. 1 (14 Fr)
7 ADAPTADOR ALIMENTACION 2 (20 Fr)
8 SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO- 1(16 Fr2,5cm)
TAMANOS ESTANDAR 1(16 Fr3,0cm)
5 SONDAS RECAMBIO GASTROSTOMIA PERFIL BAJO-
TAMANOS NO ESTANDAR
10 SONDAS DE GASTROYEYUNOSTOMIA
. 1(16 Fr 30 cm)
10.1 SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL LARGO
1 (16 Fr45cm)
. 1 (16 Fr-3,0 cm; 45 cm)
10.2 SONDAS GASTROYEYUNOSTOMIA PERFIL BAJO
1 (16 Fr 2,5 cm; 30 cm)
. . 2 (8 Fr)
11 SISTEMA DE RETENCION SONDAS DE ALIMENTACION 2 (10 Fr)
12 MEDIDOR DE ESTOMA 3
s EXTENSIONES GASTROSTOMIA BAJO PERFIL
CONECTOR ENFIT 30 cm
13.1 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 30 cm - ANGULAR 4
13.2 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 30 cm - RECTA 4
EXTENSIONES GASTROSTOMIA BAJO PERFIL
14 CONECTOR ENFIT 60 cm
141 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 60 cm - ANGULAR 4
142 EXTENSION GASTROSTOMIA CONECTOR ENFIT 60 cm - RECTA 4
e EXTENSION GASTROSTOMIA BAJO PERFIL 4
CONECTOR ENFIT 5 cm-ANGULAR
e EXTENSION GASTROSTOMIA BAJO PERFIL CONECTOR 4

ENFIT 30 cm ALIMENTACION BOLUS-ANGULAR
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Respecto de los lotes o grupo de lotes en que no se solicitan muestras de todos y cada uno de los articulos
que lo componen, se presupone que la calidad de los distintos articulos del grupo es la misma, variando
Unicamente las medidas. Por ello:

- En la oferta se hard referencia al compromiso de que la calidad de los articulos que componen
cada lote o grupo de lotes serd igual que la del articulo cuya muestra se aporta.

- De no ser asi, deberdn aportarse muestras de cada articulo, en las cantidades indicadas para el
articulo de referencia.

5.2 Lugar de entrega

Las muestras se entregaran en la siguiente direccion:

p LUGAR DE L
CENTRO DIRECCION A LA ATENCION DE
ENTREGA
Supervisora de
0S| ARABA-HOSPITAL | C/JOSE ACHOTEGUI, S/N , Endoscopia Digestiva
ALMACEN GENERAL i
TXAGORRITXU 01009 - VITORIA-GASTEIZ (72 planta area C del
HUA Txagorritxu)

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para la OSI Araba.

Las muestras deberdn estar depositadas en la direccion 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 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 contratacion, se deberd enviar copia del
albaran de entrega a la direccion de correo electronico:

contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

5.3 Normas para la identificacion de las muestras:

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

e N2 de expediente

e N2de lote (y sublote, en su caso)

e Nombre empresa ofertante

e Marca producto ofertado

e Referencia del articulo para el proveedor
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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 ajustard segun tamafo 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, podrd quedar EXCLUIDO. La Comision
Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote completo por dicho motivo.

6. 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 debera comunicar dicha circunstancia con una
antelaciéon 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 afo, estando en disposicidon de servir dicho material en los plazos de
entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucion del contrato, el adjudicatario debera aportar
una declaracion responsable de dicho stock de reserva, indicando la direccion completa del almacén en el
que estd custodiado, nimero de unidades, lote de fabricacidon 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 resolucion del contrato.
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