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HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CRISTINA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO

A/SUM - 013659/2019

ADQUISICION DE AQI DO HIALURONICO PARA
ADMINISTRACION INTRAARTICULAR
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1. Objeto del contrato

El presente pliego tiene por objeto la contratacion del suministro de acido hialurénico para
administracion intraarticular en el Hospital Universitario Santa Cristina de acuerdo con el
siguiente detalle.

Lote Articulo Cantidad

Unico Acido hialurénico para administracion intraarticular 400

2. Caracteristicas técnicas

e Acido hialurénico de origen biotecnoldgico, no de origen animal ni obtenido por
fermentacion bacteriana.

e Posologia: una unica infiltracion por ciclo de tratamiento.

e Presentacion en una sola inyeccién en jeringa precargada de al menos 60 mg. de
acido hialurénico por inyeccion.

e Indicaciones: artrosis de rodilla, cadera y otras articulaciones sinoviales como
tobillo, hombro, codo, mufieca y dedos de manos y pies, asi como
postartroscopia. Las anteriores indicaciones deberan estar debidamente
acreditadas en la ficha técnica y en el prospecto.

e La duracién del efecto clinico en pacientes sera de al menos 12 meses, acreditado
mediante bibliografia o estudios clinicos.

e Libre de latex.

e Volumen de producto inyectado inferior o igual a 3 ml. por infiltracion, en la
presentacion para grandes articulaciones.

e Estable en su almacenamiento entre 0° y 30° C. (no necesita refrigeracion).
e Posibilidad de presentacion para pequefias articulaciones.
e Marcado CE.

e Acreditacion del cumplimiento de la normativa de productos sanitarios (RD
1591/2009, de 6 de noviembre).

3. Suministro
El etiquetado vy las instrucciones de utilizacion deberan estar en castellano y cumplir con
las exigencias previstas en la normativa aplicable a los productos a los que se refiere el

presente pliego.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a garantizar el suministro en 24 horas para
pedidos urgentes y 72 horas para el resto de pedidos.
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Si durante la vigencia del contrato se innovaran las caracteristicas ofertadas del producto
de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o para los profesionales que
utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas siempre y cuando no
supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se mantenga el
precio unitario adjudicado, previa autorizacidon del Servicio de Traumatologia vy
comunicacion al Servicio de Suministros.

4. Muestras
Procede entregar muestras: Si

Lugar de entrega: Hospital Universitario Santa Cristina. Servicio de Suministros.
Fecha limite de entrega: La sefialada como fin de plazo para presentar ofertas.

Numero de unidades: 2
Se presentaran en el formato y embalaje propio y deberan llevar indicado:

e Nombre de la empresa licitadora.
e Numero y titulo del expediente.
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al Procedimiento
Abierto Simplificado con la denominacion "adquisicion de acido hialurénico para
administracion intraarticuar" y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
124 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, la
Directora Gerente del Hospital Universitario Santa Cristina, en uso de las
atribuciones que le confiere la Resolucion de 25 de febrero de 2011, de la
Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, de delegacibn de competencias en
materia de contratacion y gestion presupuestaria (BOCM n°® 76 de 31 de marzo),

RESUELVE

Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas
para la Adquisicion de &cido hialurénico para
administracion intraarticular con destino al Hospital
Universitario Santa Cristina.

LA DIRECTORA GERENTE
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