Osakidetza

BARRUALDE-GALDAKAO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA BARRUALDE-GALDAKAD

Pliego de Prescripciones técnicas para el suministro de acido hialurénico para la OSI Barrualde-
Galdakao ESI
EXPEDIENTE N2 2026/00112
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BARRUALDE-GALDAKAO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA BARRUALDE-GALDAKAD

l. OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacién se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de
acido hialurdnico para la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiran la
contratacién para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual que las contenidas en el
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

Il.  ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple
con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberdan acompafiar a la ficha
técnica de los productos, la ficha de datos de seguridad actualizada, en el caso de que proceday la copia
de los certificados de marcado CE de los productos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccién a los pacientes, a los profesionales sanitarios
que utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros
y cumplen las prestaciones especificadas por el fabricante, debera reunir los correspondientes requisitos
establecidos en la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segun su
clasificacidn legal, con especial remisidn a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y
tarjetas de implantacidn. Para una mayor informacién pueden consultar en

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-

sanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios registros implantables/

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro,
con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la declaraciéon conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos
que oferten.
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1l VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

PERIODOS IMPORTE MAXIMO IVA EXC
Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 561.625,00 €
Presupuesto previsto para modificacion 20% 112.325,00 €
Presupuesto prérroga 2 afio SIN IVA 449.300,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 1.123.250,00 €
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IV. ANEXO1

HIALURONATO DE SODIO JERINGA PRECARGADA DE 5

1 AL MENOS 60MG/4ML UND 10.000 36,00€ 360.000,00€ S| UNIDADES
HIALURONATO DE SODIO JERINGA PRECARGADA 5

2 20MG/2ML UND 2.000 36,00€ 72.000,00€ S| UNIDADES
ACIDO HIALURONICO CON JERINGA PRECARGADA 5

3 1ML UND 500 133,25€ 66.625,00€ S| UNIDADES
SAL SODICA DE ACIDO HIALURONICO JERINGA 5

4 PRECARGADA 50ML UND 900 70,00€ 63.000,00€ S| UNIDADES
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BARRUALDE-GALDAKAO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA BARRUALDE-GALDAKA
ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTE
N¢ LOTE DENOMINACION
1 HIALURONATO DE SODIO JERINGA PRECARGADA DE AL MENQOS 60MG/4ML
Solucién para inyeccion intraarticular, indicado para el tratamiento del dolor y la mejora
Uso de la funcionalidad articular en pacientes afectados por artropatias degenerativas o
mecanicas de cadera y rodilla.

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

e Solucidn estéril.

e Ausencia de latex.

e Composicion de peso molecular de 1500-2000 kDa o definido como peso molecular alto o muy alto.
e Concentracion de hialuronato de sodio 1,5%-2%.

e Contenido y volumen: entre 60 y 98mg de hialuronato de sodio, en un volumen entre 4 y 5ml.
Jeringa de un solo uso con conector luer-lock.

Jeringa preensamblada, esterilizada y sellada en un blister.

Conservacién a temperatura ambiente (hasta 25 grados).

Etiquetado adecuado: n2 de lote - nombre genérico — marca comercial — referencia —marcado CE.

e Fechas de caducidad amplia.

N2 LOTE DENOMINACION
2 HIALURONATO DE SODIO JERINGA PRECARGADA 20MG/2ML
Uso Solucién inyectable indicada para el tratamiento del dolor y la rigidez en tendinopatias.

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

e Solucién estéril.

e Ausencia de latex.

e Composicion de peso molecular de 500-730 kDa.

e Concentracion de hialuronato de sodio 1%.

Jeringa de un solo uso con conector luer-lock.

Jeringa preensamblada, esterilizada y sellada en un blister.

Conservacién a temperatura ambiente (hasta25 grados).

Etiquetado adecuado: n2 de lote - nombre genérico — marca comercial — referencia —marcado CE.
o Fechas de caducidad amplia
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N2 LOTE DENOMINACION
3 ACIDO HIALURONICO CON JERINGA PRECARGADA 1ML

Uso Solucién inyectable para relleno de tejidos, que aporta volumen a los mismos.

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

o Gel estéril.

Biodegradable y que no se obtenga de animales.

Ausencia de latex.

Acido hialurénico estabilizado (20mg/ml).

Jeringa de un solo uso con conector luer-lock.

Jeringa preensamblada y sellada en un blister.

e Conservacidn a temperatura ambiente (hasta 25 grados)

e Etiquetado adecuado: n2 de lote - nombre genérico — marca comercial — referencia —marcado CE.
e Fechas de caducidad amplia

N2 LOTE DENOMINACION
4 SAL SODICA DE ACIDO HIALURONICO JERINGA PRECARGADA 50ML

Solucidn inyectable indicado para el tratamiento intravesical para regenerar y/o

Uso .
proteger los GAGs en el urotelio.

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

e Solucién estéril.

e Ausencia de latex.

e Composicién acido hialurénico altamente concentrado (1,8%) y acido hialurénico de liberacién
prolongada (0,2%).

e Que su formulacién aumente el tiempo de permanencia en la vejiga y aumente sus propiedades

hidratantes de la mucosa vesical (con elevada adhesién a la mucosa).

Jeringa de un solo uso con conector luer-lock.

Jeringa preensamblada esterilizada y sellada en un blister.

Conservacion a temperatura ambiente.

Etiquetado adecuado: n2 de lote - nombre genérico — marca comercial — referencia —marcado CE.

o Fechas de caducidad amplia
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