ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

{ osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2024/01407

SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE PARA
ENDOUROLOGIA CON DESTINO A LA OSI ARABA
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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de material fungible para
Endourologia con destino al Servicio de Urologia 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 contratacion se consideran necesarios para la prestacién de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. ESPECIFICACIONES GENERALES

2.1 Requisitos Normativos Excluyentes
Los productos ofertados deberan cumplir los siguientes requisitos esenciales:

e Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberdn cumplir la
legislacidn vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los
productos sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, o, en su
caso, el Reglamento (UE) 2017/745 y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios). Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de
los certificados de marcado CE de los productos.

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

2.2 Requisitos sobre instrucciones de uso

Cada producto deberd ir acompafiado de la informacién necesaria para su utilizacién con plena
seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta la formacién y los conocimientos de los
usuarios potenciales, y para identificar al fabricante.

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

Los datos necesarios para la utilizacion del producto con plena seguridad deberan figurar,
siempre que sea factible y adecuado, en el propio producto y/o envase unitario o, en su caso, en
el envase comercial. Si no es factible envasar individualmente cada unidad, estos datos deberan
figurar en unas instrucciones de utilizacién que acompafen a uno o varios productos.
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3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

El objeto del contrato se constituye en 58 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos
que se indican:

. , canmoso | TE | o
Sublote DENOMINACION ESTIMADA | 0 1Mo e
(23Ros) | 1va excluido) | (VA excluido)
GUIAS
1 |GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE NITINOL 0,035 1.000 60,00 € 60.000,00 €
2 |GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON ALMA INTERNA (NITINOL+COLBALTO) 0,035 1.000 69,00 € 69.000,00 €
3 |GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE TUNGSTENO 0,035 1.000 60,00 € 60.000,00 €
4  |GUIARIGIDA T/AMPLATZ/LUNDERQUIST 10 55,00 € 550,00 €
5 GUIAS NITINOL
5.1| GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA RECTA 0,035 60 30,00 € 1.800,00 €
5.2| GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA CURVA 0,035 60 54,00 € 3.240,00 €
VAINAS DE ACCESO URETERAL
6 |VAINA DE ACCESO URETERAL, 10-12F 50 170,00 € 8.500,00 €
7 |VAINA DE ACCESO URETERAL, 11-13F 50 170,00 € 8.500,00 €
8  |VAINA DE ACCESO URETERAL, 12-14F 25 170,00 € 4.250,00 €
9 |VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 10-12F 50 190,00 € 9.500,00 €
10 [VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 11-13F 50 190,00 € 9.500,00 €
11 [VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 12-14F 25 190,00 € 4.750,00 €
12 |VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 10-12F 25 343,00 € 8.575,00 €
13 |VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 11-13F 25 343,00 € 8.575,00 €
14 |VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 12-14F 25 343,00 € 8.575,00 €
BALONES
15  |BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 12F (4 mm) 30 190,00 € 5.700,00 €
16  |BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 15F (5 mm) 150 190,00 € 28.500,00 €
17 |BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 18F (6 mm) 10 190,00 € 1.900,00 €
CESTILLAS
18 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS (Terminacién con punta) 25 285,00 € 7.125,00 €
19  [CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS (Terminacién sin punta) 50 285,00 € 14.250,00 €
20 |CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/16 HILOS (Terminacién en red) 15 286,00 € 4.290,00 €
21  |CESTILLA DE NITINOL DE CAPTURA FRONTAL 200 235,00 € 47.000,00 €
22 |PINZA DE BIOPSIA PARA URS FLEXIBLE 30 235,00 € 7.050,00 €
23 |CESTA PERCUTANEA DE NITINOL 30 250,00 € 7.500,00 €
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ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
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. , canmoso | TE | o
e DENOMINACION ESTIN!ADA T (2 afios)
(23Ros) | \\va excluido) | (VA excluido)
CATETERES SIMPLES
24  |CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 4F 10 9,00 € 90,00 €
25 |CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 5F 700 9,00 € 6.300,00 €
26  |CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 6F 150 9,00 € 1.350,00 €
27 |CATETERES URETERALES SIMPLE J MULTIPERFORADOS
27.1| CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 7F 375 67,20 € 25.200,00 €
27.2| CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 8F 1.200 67,20 € 80.640,00 €
28 |CATETER RADIOPACO PUNTA FLEXIBLE Y CURVA 150 34,80 € 5.220,00 €
29  |CATETER DE CONSOLIDACION DE TRAYECTOS PERCUTANEOS 10 85,00 € 850,00 €
30 |CATETER URETERAL DOBLE LUZ 9-10 Ch 20 59,00 € 1.180,00 €
CATETERES DOBLE J
CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES
31 |PREMONTADOS
31.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm 260 79,00 € 20.540,00 €
31.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm 225 79,00 € 17.775,00 €
CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES
32 |SIN PREMONTAR
32.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm 100 99,00 € 9.900,00 €
32.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm 150 99,00 € 14.850,00 €
33 | CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 1 ANO
33.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,8F 26 cm 150 120,00 € 18.000,00 €
33.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm 200 120,00 € 24.000,00 €
34 |CATETERES URETERALES DOBLE J, SILICONA 100%
34.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm 60 150,00 € 9.000,00 €
35 |CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES SIN PREMONTAR
35.1| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F SIN PREMONTAR 80 130,00 € 10.400,00 €
35.2| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F SIN PREMONTAR 100 130,00 € 13.000,00 €
36 |CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES PREMONTADOS
36.1| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F PREMONTADO 80 130,00 € 10.400,00 €
36.2| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F PREMONTADO 100 130,00 € 13.000,00 €
37 |CATETERES URETERALES PARA ESTENOSIS URETERALES
37.1| CATETER URETERAL DOBLE J, 8F 26 cm 10 144,00 € 1.440,00 €
37.2| CATETER URETERAL DOBLE J, 10F 26 cm 15 144,00 € 2.160,00 €
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ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
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e , canmoso | TE | o
Sublote DENOMINACION ESTIN!ADA MAXIMO Rafios]
(2 afios) (IVA excluido) | (IVA excluido)
DILATADORES PERCUTANEOS
38  |SET DE DILATADORES Y VAINAS P/ACCESO PERCUTANEO T/AMPLATZ 20 178,00 € 3.560,00 €
39  |VAINA DE AMPLATZ, 14 Ch 17 cm 10 50,00 € 500,00 €
40  |VAINA DE AMPLATZ, 16 Ch 17 cm 10 50,00 € 500,00 €
41  [VAINA DE AMPLATZ, 18 Ch 17 cm 20 50,00 € 1.000,00 €
42 [VAINA DE AMPLATZ, 20 Ch 17 cm 10 50,00 € 500,00 €
43 [VAINA DE AMPLATZ, 22 Ch 17 cm 10 50,00 € 500,00 €
44 [SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 18F 17 cm 30 350,00 € 10.500,00 €
45  |SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 24F 17 cm 30 330,00 € 9.900,00 €
46 |SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 17 cm 10 330,00 € 3.300,00 €
47  [SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 21-23 cm 5 319,00 € 1.595,00 €
AGUJAS DE PUNCION RENAL PERCUTANEA
48 [AGUJA PUNCION RENAL PERCUTANEA, 17/18G 20 cm 40 39,00 € 1.560,00 €
NEFROSTOMIA
49  [SET DE NEFROSTOMIA COMPLETO, 8 Ch 40 100,00 € 4.000,00 €
50 |SET DE NEFROSTOMIA COMPLETO CON DRENAJE TIPO SONDA 14 Ch 20 145,00 € 2.900,00 €
51 |CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 6 Ch 30 55,00 € 1.650,00 €
52 |CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 8 Ch 40 55,00 € 2.200,00 €
TALLAS SUPRAPUBICAS
53  |SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 10 Ch 50 50,00 € 2.500,00 €
54  |SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 12 Ch 10 50,00 € 500,00 €
OTROS
55 |MATERIAL FUNGIBLE DE LITOFRAGMENTACION
55.1| SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x340 mm 10 496,00 € 4.960,00 €
55.2] SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x445 mm 30 496,00 € 14.880,00 €
55.3] SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 1,9x445 mm 10 496,00 € 4.960,00 €
55.4| COLECTOR FRAGMENTOS LITOTRICIA 200 cc 4 m 50 240,00 € 12.000,00 €
56  |EVACUADOR VESICAL PARA RTU 1.000 35,00 € 35.000,00 €
57  |SET FUNGIBLE PARA INSTILACION DE MITOMICINA 500 225,00 € 112.500,00 €
58 |KIT GUIA DE PUNCION PARA BIOPSIAS CON CONTROL ECOGRAFICO 1.200 27,00 € 32.400,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO sin IVA| 937.790,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO con IVA|1.134.725,90 €
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4. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

A continuaciodn, se detallan los requisitos minimos que deben cumplir los productos ofertados por
las empresas licitadoras. Las ofertas que no cumplan los requisitos minimos quedardan EXCLUIDAS.

GUIAS
N2 LOTE DENOMINACION
1 GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE NITINOL 0,035
.. - Guia de nitinol-ptf con punta hidrofilica, punta flexible de nitinol.
Requisitos .
minimos - Longitud de punta de entre 3y 7 cm.
- Cuerpo rigido, revestimiento hidrofilico.
N2 LOTE DENOMINACION
2 GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON ALMA INTERNA DE (NITINOL + COBALTO) 0,035
.. - Guia de nitinol-ptf con punta hidrofilica, punta flexible de nitinol.
Requisitos .
I - Longitud de punta de entre 3y 7 cm.
minimos - . . . -
- Cuerpo rigido, con nititnol + cobalto para mayor soporte con revestimiento hidrofilico.
N2 LOTE DENOMINACION
3 GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE TUNGSTENO 0,035
- Guia nitinol-ptfe con punta hidrofilica, punta flexible de tugsteno para mayor
Requisitos radioopacidad.
minimos - Longitud de punta de entre 3y 7 cm.
- Cuerpo rigido, revestimiento hidrofilico.
N2 LOTE DENOMINACION
4 GUIA RIGIDA T/AMPLATZ/LUNDERQUIST
.. - Guia de alma fija con recubrimiento de Ptfe, punta flexible recta.
Requisitos .. ,
minimos - Cuerpo rigido vs extrarrigido.
- Longitud: 130-180 cm.
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GUIAS NITINOL
N2 LOTE p
DENOMINACION
/SUBLOTE 0 clo
5.1 GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA RECTA 0,035
5
5.2 GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA CURVA 0,035
.. - Guia con alma completa de nitinol con punta flexible de entre 3y 7 cm.
Requisitos . . . -
minimos - Cuerpo flexible, revestimiento hidrofilico.
- Longitud 130-180 cm.
VAINAS DE ACCESO URETERAL
N2 LOTE DENOMINACION
6 VAINA DE ACCESO URETERAL, 10-12F
7 VAINA DE ACCESO URETERAL 11-13F
8 VAINA DE ACCESO URETERAL 12-14F
Requisitos - Vaina de acceso ureteral radiopaca, y recubrimiento hidrofilico.
minimos - Longitud: 40-46 cm.
N2 LOTE DENOMINACION
9 VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL 10-12F
10 VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL 11-13F
11 VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL 12-14F
- Vainas de acceso ureteral radiopaca, y recubrimiento hidrofilico.
Requisitos - Sistema de colocaciéon de guia, bien a través de canal independiente, bien a través de
minimos sistema accesorio.
- Longitud: 40-46 cm.
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N2 LOTE DENOMINACION
12 VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 10-12F
13 VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 11-13F
14 VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 12-14F

- Vaina de acceso ureteral radiopaca, y recubrimiento hidrofilico.

Re?u.'SItos - Vaina con punta flexible y sistema de aspiracién incorporado.
minimos .
- Longitud: 40-46 cm.
BALONES
N2 LOTE DENOMINACION
15 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL 12F (4 mm)
16 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL 15F (5 mm)
17 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL 18F (6 mm)
Requisitos - Catéter baldn con paso de guia interior.
mcl"nimos - Longitud del balén de dilatacion: 4 cm.
- Longitud total entre 70-90 cm.
CESTILLAS
N2 LOTE DENOMINACION
18 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS, (Terminacion con punta)
19 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS, (Terminacion sin punta)
20 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/16 HILOS, (Terminacién en red)
Usos Captura de litiasis renales.
- Cestillas con terminacién en punta (pensada para trayectos ureterales).
- Cestillas con terminaciéon roma (pensada para localizaciones renales).
Requisitos - Calibrede 1,9-2,2 Fr
minimos - Cestillade 12-16 mm.
- Material de la cestilla (principalmente Nitinol).
- Numero variable de hilos para conseguir diferentes configuraciones en su despliegue.
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N2 LOTE DENOMINACION
21 CESTILLA DE NITINOL DE CAPTURA FRONTAL
Usos Manejo de litiasis ureterales.

- Cestillas de nitinol, con sistema de apertura frontal.
Requisitos - Longitud: 115-130 cm.

minimos - Calibre de la cestilla: 1,8-2,2 fr.

- Diametro de apertura de la cestilla: 10-12 mm,

N2 LOTE DENOMINACION
22 PINZA DE BIOPSIA PARA URS FLEXIBLE
Usos Realizacién de procedimientos intrarrenales via retrégrada.
Requisitos - Pinza de biopsia para aparataje ureteral flexible.
minimos - Calibre: 2,4/3 fr.
N2 LOTE DENOMINACION
23 CESTA PERCUTANEA DE NITINOL
Usos Extraccidon de fragmentos a través de trayectos de NLP.

- Pinza para extraccion de célculos con cestilla de nitinol sin punta.

Re?u'lsnos - Calibre de 10 fr, con apertura de entre 1,8- 2,2 cm de la cesta.
minimos .
- Llongitud: 36-40 cm
CATETERES SIMPLES
Ne LOTE DENOMINACION
24 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 4F
25 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 5F
26 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 6F
Requisitos - Catéter ureteral punta abierta, para introducir sobre guia.
minimos - Longitud: 70 -90 cm.
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CATETERES URETERALES SIMPLE J MULTIPERFORADOS
Ne LOTE/ a
SUBLOTE DENOMINACION
27.1 CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 7F
27
27.2 CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 8F
Requisitos - Catéter ureteral punta abierta con un extremo uni jota.
minimos - Longitud: 70-90 cm.
N2 LOTE DENOMINACION
28 CATETER RADIOPACO PUNTA FLEXIBLE Y CURVA
Usos - Manejo de accesos tortuosos ureterales.
Requisitos - C?:ceter radiopaco con punta flexible y curva.
minimos - Didmetro: 5 fr.
- Longitud: 60-80 cm
N2 LOTE DENOMINACION
29 CATETER DE CONSOLIDACION DE TRAYECTOS PERCUTANEOS
Usos Consolidacidn / dilatacién de los trayectos percuténeos.
Re(:{u.|5|tos - Didmetro 8/10 fr.
minimos
- Grado de flexibilidad de los extremos, asi como el equilibrio entre grado de firmeza y
Aspectos a - .
valorar grado de flexibilidad del cuerpo del catéter.
- Radio-opacidad del catéter en toda su longitud y especialmente en la punta.
N2 LOTE DENOMINACION
30 CATETER URETERAL DOBLE LUZ 9-10 Ch
Usos Uso de 2 canales de trabajo a través del catéter .
Requisitos - Catéter radiopaco con punta abierta y 2 canales de trabajo.
minimos - Didmetro: entre 8 -10 fr.
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CATETERES DOBLE J

CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES, PREMONTADOS

Ne LOTE/ p
SUBLOTE DENOMINACION

31.1 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm

31
31.2 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm
L. - Catéter ureteral doble j abierto, premontado BLANDO.
Requisitos i o :
o - Diametros: varias medidas.

minimos

- Longitud: 26 cm.

CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES, SIN PREMONTAR

Ne LOTE/ <
SUBLOTE DENOMINACION
321 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm
32
32.2 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm
.. - Catéter ureteral doble j abierto abierto, sin premontar BLANDO.
Requisitos L . .
minimos - Diametros: varias medidas.
- Longitud: 26 cm.
CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 1 ANO
Ne LOTE/ <
SUBLOTE DENOMINACION
33.1 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,8F 26 cm
33
33.2 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm
.. - Catéter ureteral doble j abierto abierto.
Requisitos L . .
minimos - Diametros: varias medidas.
- Longitud: 26 cm.
CATETERES URETERALES DOBLE J, SILICONA 100%
Ne LOTE/ <
SUBLOTE DENOMINACION
34 34.1 CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm
- Catéter ureteral doble j abierto abierto.
Requisitos - Diametros: varias medidas.
minimos - Longitud: 26 cm.

- Material de 100% de silicona en su composicion.
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CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES SIN PREMONTAR

Ne LOTE/ p
SUBLOTE DENOMINACION
35.1 CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F sin premontar
35
35.2 CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F sin premontar
Usos Para pacientes con patologias obstructivas extraureterales.
- Catéter doble j abierto abierto.
Requisitos - Longitud entre J: 26 cm.
minimos - Diametro: varias medidas.
- Pigtails blandos suaves con componente central del doble j con dureza y rigidez.
CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES PREMONTADOS
Ne LOTE/ p
SUBLOTE DENOMINACION
36.1 CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F premontado
36
36.2 CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F sin premontado
Usos Para pacientes con patologias obstructivas extraureterales.
- Catéter doble j abierto abierto.
Requisitos - Longitud entre J: 26 cm.
minimos - Diametro: varias medidas.
- Pigtails blandos suaves con componente central del doble j con dureza y rigidez.
CATETERES URETERALES PARA ESTENOSIS URETERALES
Ne LOTE/ p
SUBLOTE DENOMINACION
36.1 CATETER URETERAL DOBLE J, 8F 26 cm
37
36.2 CATETER URETERAL DOBLE J, 10F 26 cm
Usos Para pacientes con estenosis ureterales intrinsecas.
.. - Catéter doble j abierto abierto.
Requisitos . ; .
.. - Diametro: varias medidas.
minimos

- Longitud: 26 cm.
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DILATADORES PERCUTANEOS

N2 LOTE DENOMINACION
38 SET DE DILATADORES Y VAINAS PARA ACCESO PERCUTANEO T/AMPLATZ
Requisitos - Set de dilatacion secuencial.
minimos - Dilatadores (entre 10 y 12) vainas (4 -24/30 ch).
N2 LOTE DENOMINACION
39 VAINA DE AMPLATZ, 14 Ch 17 cm
40 VAINA DE AMPLATZ, 16 Ch 17 cm
41 VAINA DE AMPLATZ, 18 Ch 17 cm
42 VAINA DE AMPLATZ, 20 Ch 17 cm
43 VAINA DE AMPLATZ, 22 Ch 17 cm
Requisitos o .
minimos - Componente individual/vaina de trayecto ureteral.
N2 LOTE DENOMINACION
44 SET DE DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 18F 17 cm
45 SET DE DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 24F 17 cm
46 SET DE DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 17 cm
47 SET DE DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 21-23 cm
Requisitos - In.clluye catéter ba.Ic')n de dilatacion + vaina percutanea + jeringa de alta presion.
minimos - Diametro de la vaina: 18, 24 y 30 fr.
- Longitud: 17 cm (lotes 43, 44 y 45), 21-23 cm (lote 46).
AGUJAS DE PUNCION RENAL PERCUTANEA
Ne LOTE DENOMINACION
48 AGUJA DE PUNCION RENAL PERCUTANEA, 17/18G 20 cm
Requisitos - Aguja trocar de varias partes, para puncion.
minimos - De acceso percutdneo con punta ecograficamente visible.
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NEFROSTOMIA
N2 LOTE DENOMINACION
49 SET DE NEFROSTOMIA COMPLETO, 8 Ch
Usos Sistema para puncion renal.
Requisitos - Set compuesto por, al menos, una aguja para puncion, tubo de drenaje de nefrostomia
minimos de 8 ch y dilatadores fasciales.
N2 LOTE DENOMINACION
50 SET DE NEFROSTOM{A COMPLETO CON DRENAJE TIPO SONDA 14 Ch
Usos Sistema para puncion renal,
Requisitos - Set compuesto por, al menos, una aguja para puncion, tubo de drenaje tipo sonda con
minimos calibre 14 ch y dilatadores fasciales.
N2 LOTE DENOMINACION
51 CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 6 Ch
52 CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 8 Ch
Requisitos . , .
R - Compuesto por sistema de nefrostomia y alambre-guia.
minimos
TALLAS SUPRAPUBICA
N2 LOTE DENOMINACION
53 SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 10 Ch
54 SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 12 Ch
Usos Sistema de puncidn vesical.
- Lote 53: Compuesto, al menos, por un trocar de puncidn, sistema de drenaje tipo
.. sonda con baldn de 10 fr y bisturi de puncién.
Requisitos
minimos - Lote 54: Compuesto, al menos, por un trocar de puncién, sistema de drenaje tipo
sonda con balén de 12 fry bisturi de puncion.
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OTROS
MATRIAL FUNGIBLE DE LITOFRAGMENTACION
Ne LOTE/ p
SUBLOTE DENOMINACION
55.1 SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x340 mm
55.2 SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x445 mm
55
55.3 SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 1,9x445 mm
55.4 COLECTOR FRAGMENTQOS LITOTRICIA 200 cc 4 m
Usos Fragmentacion de calculos uroldgicos.
- Sondas de fragmentacién de tecnologia combinada balistica y ultrasénica monouso
para litotricia intracorpérea para modelos Lt. Trilogy.
- Stone Catcher Lith. Trilogy, 5x.
. - Kit recolector de fragmentos:
Requisitos . [ - . _ -
minimos - Se suministrara esterilizado e incluira las tubuladuras y el depésito para
colectar los fragmentos de los calculos.
- Se suministrara con una tapa para cerrar el bote herméticamente tras el
tratamiento.
- Solo apto para sistemas Lithoclast Trilogy.
La empresa adjudicataria esta obligada a ceder, durante la vigencia del contrato y sus
Cesion posibles prorrogas, sin coste adicional, un LITOTRIPTOR, de las caracteristicas que a
de equipo continuacion se indican:
- Incluird una bomba peristaltica, un mango Trilogy y un pedal.
N2 LOTE DENOMINACION
56 EVACUADOR VESICAL PARA RTU
Requisitos - Sistema evacuador para extraccién de material/fragmentos en la realizacién de
minimos resecciones transuretrales.
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N2 LOTE DENOMINACION
57 SET FUNGIBLE PARA INSTILACION DE MITOMICINA
Usos Realizacién de instilacion endovesical reciclable con hipertermia.

- Equipo fungible para insitilacién de Mitomicina, compuesto de:
Requisitos - Sonda.

minimos - Vias de conexion.

- Acceso a la bomba de infusion.

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

deczs'zi" . posibles prorrogas, sin coste adicional, un EQUIPO PARA QUIMIOHIPERTERMIA

quip INTRAVESICAL.
N2 LOTE DENOMINACION

58 KIT GUIA DE PUNCION PARA BIOPSIAS CON CONTROL ECOGRAFICO

Requisitos - Kit que incluya una guia metalica que se adapte a los transductores transrectales de

c’1 R los ecografos Siemens Acuson X 150 y Samsung HS 40 de la Sede Santiago.
minimos . . , . S
- Composicién del kit: guia + preservativo + bandas de sujecion.
5. MUESTRAS

Para la valoracidn de los lotes que a continuacidn se relacionan, es condicidon imprescindible el envio
del n? de muestras que se indican, que deberdn corresponderse exactamente con el producto a
suministrar.

Pagina 16



Osakidetza

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

M
N2 LOTE/ . Ne
SUBLOTE DENOMINACION Muestras MUESTRAS
a entregar
GUIAS
1 GUIA HiBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE NITINOL 0,035 M 1
2 GUIA HiBRIDA TEFLONADA CON ALMA INTERNA (NITINOL+COLBALTO) 0,035 M 1
3 GUIA HIBRIDA TEFLONADA CON PUNTA DE TUNGSTENO 0,035 M 1
4 GUIA RIGIDA T/AMPLATZ/LUNDERQUIST M 1
5 GUIAS NITINOL
5.1| GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA RECTA 0,035 M 1
52| GUIA COMPLETA NITINOL PUNTA CURVA 0,035
VAINAS DE ACCESO URETERAL
6 VAINA DE ACCESO URETERAL, 10-12F M 1
7 VAINA DE ACCESO URETERAL, 11-13F
8 VAINA DE ACCESO URETERAL, 12-14F
9 VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 10-12F M 1
10  |VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 11-13F
11 VAINA DE ACCESO URETERAL CON DOBLE CANAL, 12-14F
12 VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 10-12F M 1
13 VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 11-13F
14  |VAINA DE ACCESO URETERAL FLEXIBLE CON ASPIRACION, 12-14F
BALONES
15 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 12F (4 mm)
16 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 15F (5 mm) M 1
17 BALON DE DILATADOR MEATO URETERAL, 18F (6 mm)
CESTILLAS
18 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS (Terminacidn con punta) M 1
19 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/6 HILOS (Terminacién sin punta) M 1
20 CESTILLA DE NITINOL PARA URS/RIRS 4/16 HILOS (Terminacidn en red) M 1
21 CESTILLA DE NITINOL DE CAPTURA FRONTAL M 1
22 PINZA DE BIOPSIA PARA URS FLEXIBLE M 1
23 CESTA PERCUTANEA DE NITINOL M 1
CATETERES SIMPLES
24 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 4F
25 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 5F M 1
26 CATETER URETERAL SIMPLE PUNTA ABIERTA, 6F
27 |CATETERES URETERALES SIMPLE J MULTIPERFORADOS
27.1| CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 7F
27.2| CATETER URETERAL SIMPLE J MULTIPERFORADO, 8F M 1
28 CATETER RADIOPACO PUNTA FLEXIBLE Y CURVA M 1
29 CATETER DE CONSOLIDACION DE TRAYECTOS PERCUTANEOS M 1
30 CATETER URETERAL DOBLE LUZ 9-10 Ch M 1
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Ne LOTE/ . m Ne
DENOMINACION Muestras
SUBLOTE MUESTRAS
a entregar
CATETERES DOBLE J
CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES,
31 PREMONTADOS
31.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm
31.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm M 1
CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 6 MESES,
32 SIN PREMONTAR
32.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,7-4,8F 26 cm
32.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm M 1
33 CATETERES URETERALES DOBLE J, DURACION NO INFERIOR A 1 ANO
33.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 4,8F 26 cm
33.2| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm M 1
34  |CATETERES URETERALES DOBLE J, SILICONA 100%
34.1| CATETER URETERAL DOBLE J ABIERTO ABIERTO, 6F 26 cm M 1
35 CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES SIN PREMONTAR
35.1| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F SIN PREMONTAR
35.2| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F SIN PREMONTAR M 1
36 CATETERES URETERALES DOBLE J TUMORALES PREMONTADO
36.1| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 6F PREMONTADO
36.2| CATETER URETERAL DOBLE J TUMORAL, 8F PREMONTADO M 1

37 CATETERES URETERALES PARA ESTENOSIS URETERALES

37.1|CATETER URETERAL DOBLE J, 8F 26 cm M 1

37.2|CATETER URETERAL DOBLE J, 10F 26 cm

DILATADORES PERCUTANEOS

38 SET DE DILATADORES Y VAINAS P/ACCESO PERCUTANEO T/AMPLATZ M 1

39 VAINA DE AMPLATZ, 14 Ch 17 cm

40 VAINA DE AMPLATZ, 16 Ch 17 cm M 1

41 VAINA DE AMPLATZ, 18 Ch 17 cm

42 VAINA DE AMPLATZ, 20 Ch 17 cm

43 VAINA DE AMPLATZ,22 Ch 17 cm

44 SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 18F 17 cm M 1
45 SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 24F 17 cm
46 SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 17 cm M 1

47 SET DILATACION NEUMATICO P/TRAYECTO PERCUTANEO, 30F 21-23 cm

AGUJAS DE PUNCION RENAL PERCUTANEA

48 AGUJA PUNCION RENAL PERCUTANEA, 18G 20 cm M 1
NEFROSTOMIA

49 SET DE NEFROSTOMIA COMPLETO, 8 Ch M 1

50 SET DE NEFROSTOMIA COMPLETO CON DRENAJE TIPO SONDA 14 Ch M 1

51 CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 6 Ch M 1

52 CATETER DE RECAMBIO DE NEFROSTOMIA, 8 Ch
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M
Ne LOTE/ a Ne
SUBLOTE DENOMINACION Muestras MUESTRAS
a entregar
TALLAS SUPRAPUBICAS
53 SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 10 Ch M 1
54 SET DE DRENAJE SUPRAPUBICO, 12 Ch
OTROS
55 MATERIAL FUNGIBLE DE LITOFRAGMENTACION
55.1] SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x340 mm
55.2] SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 3,4x445 mm
55.3] SONDA LITOTRICIA INTRACORPOREA FRAGMENTACION ULTRASONICA 1,9x445 mm
55.4] COLECTOR FRAGMENTOS LITOTRICIA 200 cc 4 m
56 EVACUADOR VESICAL PARA RTU M 1
57 SET FUNGIBLE PARA INSTILACION DE MITOMICINA M (*) 1
58 KIT GUIA DE PUNCION PARA BIOPSIAS CON CONTROL ECOGRAFICO M 1

M(*): En el caso del lote 57, se deberd entregar muestra y realizar demostracion del equipo en cesion

Respecto de los lotes en que no se solicitan muestras de todos y cada uno de los articulos que
conforman el grupo, se presupone que la calidad de los distintos articulos es la misma, variando
Unicamente los calibres o las caracteristicas del articulo (tamafio, ...).

Por ello, en la oferta se hara referencia al compromiso de que la calidad de los articulos que
componen cada grupo serd igual que la del articulo cuya muestra se aporta.

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

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

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

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

5.1 - Lugar de presentacion y n® de muestras

Las muestras se entregaran en la siguiente direccion:

. LUGAR DE .
CENTRO DIRECCION ENTREGA A LA ATENCION DE
0S| ARABA-Sede C/ Olaguibel, 27 ., I ,
SANTIAGO 01004 — Vitoria-Gasteiz Quiréfano Ifiaki Martinez
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Las muestras se acompafiaran con un albaran de entrega que debera ir fuera del embalaje para su
sellado de entrada por el centro.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.

Las muestras deberan estar depositadas en la direccién arriba indicada, siendo el ultimo dia de
presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacidon 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 debera enviar copia del

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

5.2 - Normas para la identificacion de las muestras
Las muestras deberdn estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2de lote (y sublote, en su caso)

= Nombre empresa ofertante

=  Marca producto ofertado

= Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

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

Marca producto ofertado: <<marca>>

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

El tamafo de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustarad segin tamafio de la
muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningun caso debera tapar datos esenciales del articulo.

El envase unitario que no retdna los requisitos de identificacidn, podra quedar EXCLUIDO. La Comisidn
Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote.
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6. CESION EQUIPOS

Las empresas adjudicatarias de los lotes 55 y 57, durante la vigencia del contrato y sus prérrogas,
deberan poner a disposicidn de la OSI ARABA, sin cargo alguno para ésta, los equipos indicados en el
apartado 4 del Pliego, que en todos los casos han de ser equipos nuevos.

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a disposicion de
la OSI Araba, sera el que a continuacion se detalla:

- La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Araba.

- Permanecerd en la OSI Araba durante el periodo de vigencia del contrato.

- El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generdndose ningln cargo para el Hospital este concepto.

- Lasreparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

- En el caso de que la reparacidn del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizacién del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras
dure la reparacion.

- El adjudicatario debera garantizar la adaptacién del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificaciéon de las condiciones econdémicas
contratadas.

- La instalacién y ubicacion se realizard a peticion 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.

- La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo del equipo, conforme se indique por el Responsable del Centro.

7. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacién o
elaboracion del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar analisis, ensayos y pruebas de los
materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacidn de materiales, vigilancia del proceso
de fabricacién y/o distribucion, si procede, y de los materiales, personal, transporte, entrega, gastos
de instalacién y formacién del personal propio de los Centros que determinen el érgano de
contratacion.
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