Ref: 47/857758.9/25

EL1? : o

"« Hospital Universitario
EN FUTURD B 1546 Octubre
12'de Octubre.

EXPEDIENTE: 2025-0-20

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO DE SOLUCIONES
OFTALMICAS PARA EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de soluciones oftalmoldgicas, para mejorar la calidad del
diagndstico, seguridad del paciente y la optimizacion del seguimiento clinico, en el Servicio de Oftalmologia
del Hospital.

El Expediente consta de los siquientes lotes:

LOTE | ORDEN DESCRIPCION

1 1 SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO SODICO CON CONCENTRACION DE 1,6%

2 2 SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO SODICO CON CONCENTRACION DE 2,3% CON
JERINGA PRECARGADA ESTERIL

3 3 SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO SODICO 3% CON JERINGA PRECARGADA
ESTERIL

4 4 SOLUCION SALINA BALANCEADA

> > SOLUCION CLORURO CALCICO CON IRRIGACION INTRAOCULAR

6 6 SOLUCION IRRIGACION INTRAOCULAR CON BICARBONATO DEXTROSA

7 7 SOLUCION VISCOELASTICA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA DE 2% CON JERINGA
PRECARGADA ESTERIL

8 8 PERFLUOROCTANO

? ? INYECCION GAS OFTALMOLOGICO HEXAFLUORURO AZUFRE

10 10 | |NYECCION GAS OFTALMOLOGICO PERFLOUROCARBONO

11 11 | ACEITE SILICONA ALTA DENSIDAD PARA TAPONAMIENTO DE RETINA PROLONGADO CON
JERINGA PRECARGADA ESTERIL

12 121 SOLUCION COLORANTE OFTALMICA AZULDUAL CON JERINGA PRECARGADA ESTERIL

13 13 | SOLUCION TINTADA PARA CAPSULORHESIS CON JERINGA PRECARGADA ESTERIL

14 14 . .
LIQUIDO CONSERVANTE PARA CORNEA

15 15 | SoLUCION METILCELULOSA AL 2,5%
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CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1:

SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO CON CONCENTRACION 1,6%

LOTE 2:

Solucidn viscoelastica de acido hialurénico con concentracion de 1,6%

Kit de retencidon para canula con adaptador para jeringa

Peso molecular inferior a 3 M Daltons

Viscosidad 55.700+/-8200 cP

Osmolaridad minima 340 mOsm/ml

pH: 6.8-7.6

Tasa de cizallamiento: 1 s-1

Jeringa estéril con canula de 27 G

Presentacidn: jeringa precargada con contenido entre 0,7 y 0,8 ml ambos inclusive
Libre de Iatex

SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO SODICO CON CONCENTRACION DE 2,3% CON JERINGA

PRECARGADA ESTERIL

Solucién viscoelastica visco-adaptativa/cohesiva de alta densidad (para cirugia de catarata_compleja)
Preparacion transparente, estéril, no pirogénica y exenta de latex

Ausencia de burbujas

Compuesto por hialuronato sddico de alto peso molecular

Propiedades dispersivas y cohesivas

Concentracidn de hialuronato sédico: minimo 23 mg/ml

Viscosidad mayor de 4.000.000 mPas

Peso molecular mayor de 3.000.000 Daltons

Presentacidn: jeringa precargada estéril con contenido entre 0,50 y 0,60 ml ambos inclusive

El envase deberd incluir una canula de punta roma de 25 gauges

SOLUCION VISCOELASTICA HIALURONATO SODICO 3% CON JERINGA PRECARGADA ESTERIL

Solucidén viscoelastica dispersiva para proteccion endotelial

Preparacion transparente, estéril, no pirogénica.

Ausencia de burbujas

Compuesto por hialuronato sddico de bajo peso molecular

Comportamiento dispersivo

Concentracién de hialuronato sédico: minimo 3 mg/ml

Viscosidad en reposo 4,9 - 5,6 x 104 cps

Peso molecular: 800.000 Dalton

Presentacion: jeringa precargada estéril con contenido entre 0,80 y 0,90ml ambos inclusive
El envase debera incluir una canula de punta roma de 25 gauges.

Libre de latex
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LOTE 4: SOLUCION SALINA BALANCEADA

Solucién salina balanceada de para cirugia intraocular

Solucién transparente, estéril, no pirogénica.

Composicidn:

Cloruro Sdédico 6.40 mg
Cloruro Potasico 0.75 mg
Cloruro Calcio 0.48 mg
Cloruro Magnesio 0.30 mg
Acetato sddico 3.90 mg
Citrato de sodio 1.70 mg
Agua para inyeccion

Osmolaridad 305 mosm/kg

pH: 7.2 + 0.3 PH

Presentacién: botella de 25 ml

Envase con boquilla adaptable a canulas de uso intraocular

Conservacion en condiciones normales de humedad y temperatura.

Libre de latex.

SOLUCION CLORURO CALCICO CON IRRIGACION INTRAOCULAR

Solucioén cloruro célcico de 0,48mg para cirugia intraocular

Solucién transparente, estéril, no pirogénica.

Composicidn:

Cloruro Sdédico 6.40 mg
Cloruro Potasico 0.75 mg
Cloruro Calcio 0.48 mg
Cloruro Magnesio 0.30 mg
Acetato sddico 3.90 mg
Citrato de sodio 1.70 mg

Agua para inyeccion

Osmolaridad 305 mosm/kg
pH: 7.2 +0.3

Hospital Universitario

12 de Octubre

Presentacién en envase de cristal o plastico rigido, con un contenido de hasta 500ml|

Conservacion en condiciones normales de humedad y temperatura

Libre de latex.
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LOTE 6: SOLUCION IRRIGACION INTRAOCULAR CON BICARBONATO DEXTROSA

e Solucidn salina balanceada enriquecida con glutatidn para cirugia intraocular
e Solucién transparente, estéril, no pirogénica.
e Composicion de la solucién reconstituida:
— Cloruro Sodio 7.14 mg
- Cloruro Potasio 0.38 mg
- Cloruro Calcio 0.154 mg
- Cloruro Magnesio 0.2 mg
- Fosfato de sodio 0.42 mg
- Bicarbonato de sodio 2.1 mg
- Dextrosa 0.92 mg
- Disulfuro de Glutation 0.184 mg
- Agua para inyeccién
- Hidréxido sédico o acido clorhidrico para ajustar pH
e Osmolaridad 305 mosm/kg
e pH7.4
e Presentacidon en dos envases de cristal 475 ml (solucién salina) y 25 ml (glutatién)
e Contenido total de 500ml
e El envase deberd incluir una aguja de 18 gauges
e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura.

e Libre de latex.

LOTE 7: SOLUCION VISCOELASTICA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA DE 2% CON JERINGA PRECARGADA
ESTERIL

e Solucién oftdlmica de hidroxipropilmetilcelulosa para proteccion de la superficie corneal durante
cirugias oculares

e Preparacion transparente, estéril, no pirogénica.

e Composicion: hidroxipropilmetilcelulosa

e Concentracion: 2%

e Viscosidad: 3000 y 10000 mPas

e pH6-7,8

e Presentacion: Jeringa precargada estéril con contenido entre 2 y 3 ml ambos inclusive
e Debe incluir una canula de 23 gauges

e Conservacion en condiciones normales de humedad y temperatura.

e Libre de latex.
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LOTE 8: PERFLUOROCTANO

‘; Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

e Perfluoro-n-octano extra-purificado para tamponamiento intraocular en cirugia vitreorretiniana

e Preparacion transparente, carente de burbujas, estéril y no pirogénica

e Aspecto liquido, quimica y fisiolégicamente inerte

e Estable al tratamiento con laser

e Composicién perfluoro-N-octano fluorado (100%)

e Densidad alta: 1,76-1,733 Kg/I

e indice de refraccion 1.29

e Viscosidad dindmica (de15-359C): 1,7 a 1,1 mPa$S

e Punto de ebullicién: 1102C

e Tensidn de vapor 56 mmHg

e Absorbancia al IR0,167 Au Cm™

e Presentacién: jeringa precargada entre 7 y 8 ml ambos inclusive

e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura

Requisitos de seguridad:
Ausencia de PFOA (acido perfluorooctanico)

Citotoxicidad (BALB 3T3) por contacto segun ISO 10993-5:2009: mortalidad celular igual o
inferior a 1.7%

Citotoxicidad (ARPE-19) por contacto segun ISO 10993-5:2009: mortalidad celular igual o
inferior a 7.7%

Hvaive < 10 ppm

O

O

LOTE 9: INYECCION GAS OFTALMOLOGICO HEXAFLUORURO AZUFRE

e Hexafluoruro de azufre extra-purificado para tamponamiento intraocular en cirugia vitreorretiniana

e Gas biocompatible, quimica y fisiolégicamente inerte

e Preparacion transparente, estéril y no pirogénica

e Composicidn: Hexafloruro de azufre puro (100%)

e Presentacién: bombona de aluminio en envase individual, de contenido entre 75 y 80 ml ambos

inclusive

o Debe incluir jeringa pre-ensamblada a filtro esterilizador, canula de 30 gauges y conectores

e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura.

e Requisitos de seguridad: Filtro de 0.22 um.

LOTE 10: INYECCION GAS OFTALMOLOGICO PERFLOUROCARBONO

e Octofluoropropano gas extra-purificado para tamponamiento intraocular en cirugia vitreorretiniana

e Gas biocompatible, quimica y fisiolégicamente inerte

e Preparacion transparente, estéril y no pirogénica

e Composicion: Octafluoropropano puro (100%)
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e Presentacién: bombona de aluminio en envase individual, de contenido entre 75 y 80 ml ambos
inclusive

e Debe incluir jeringa pre-ensamblada a filtro esterilizador, canula de 30 gauges y conectores
e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura

e Requisitos de seguridad: Filtro de 0.22 um

LOTE 11: ACEITE SILICONA ALTA DENSIDAD PARA TAPONAMIENTO DE RETINA PROLONGADO CON JERINGA
PRECARGADA ESTERIL

e Aceite de silicona extra-purificado para tamponamiento intraocular en cirugia vitreorretiniana
e Preparacion transparente, carente de burbujas, estéril y no pirdgénica

e Aspecto liquido, biocompatible, quimica y fisioldgicamente inerte

e Composicién: aceite de silicona puro (100% polidimetilsiloxano)

e Viscosidad: 5000 cs

e Presentacion: Jeringa precargada estéril con contenido de 10 ml|

e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura.

e Contenido compuestos volatiles inferior al 0.1%.

LOTE 12: SOLUCION COLORANTE OFTALMICA AZULDUAL CON JERINGA PRECARGADA ESTERIL

e Tincién para membranas epirretinianas membrana limitante interna pvr
e Colorante vital, reversible, no toxico
e Composicion: azul tripan al 0,15% y blulife (CasHsoN3sNaO5S) al 0,03
e Agente espesante y propiedades cohesivas para evitar tincion del vitreo al introducirlo
e pH7-7.40
e Osmolaridad 270 - 330 mosm/kg
e Aspecto liquido
e Presentacién: jeringa precargada estéril entre 0,5y 0,7 ml ambos inclusive
e Conservacién en condiciones normales
e Requisitos de seguridad:
o Endotoxinas: <5 EU/kg/h.
o Citotoxicidad ILM <0.12% por contacto directo segun I1SO 10993-5:2009

LOTE 13: SOLUCION TINTADA PARA CAPSULORHESIS CON JERINGA PRECARGADA ESTERIL

e Solucién tintada para capsulorhesis con jeringa precargada estéril
e Colorante azul, totalmente reversible para cirugia de cataratas

e Composicion: Azul tripan

e Concentracion 0.05% +/- 0.01

e pH7.40

e Osmolaridad 300 mosm/kg
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e Aspecto liquido, quimica y fisiolégicamente inerte
e Presentacidn: jeringa precargada estéril entre 0,7 y 0,8ml ambos inclusive

e Requisitos de seguridad: Endotoxinas: < 5 EU/kg/h

LOTE 14: LIQUIDO CONSERVANTE PARA CORNEA

e Liquido de conservacién en frio de cérneas para trasplante
o Medio de conservacion de cornea a +42 hasta 14 dias
e Aspecto liquido, quimica y fisiolégicamente inerte

e Composicion: dextrano, piruvato de sodio, glucosa, aminoacidos, sales minerales, vitaminas, buffers e
indicador de Ph

e Osmolaridad: 255-345 mosm/kg
e pH:7,20-7,60
e Antibidtico asociado: gentamicina en concentracion de 128-157 ug ss/ml.

e Presentacion: vial estéril y transparente, con fondo de alta calidad déptica para evaluacién del tejido sin
manipulacion, de contenido entre 15 y 20ml ambos inclusive

e Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura.

e Requisitos de seguridad. Indicador de pH de rojo fenol.

LOTE 15: SOLUCION METILCELULOSA AL 2,5%

Solucién estéril de methilcelulosa para exploracién oftalmoldgica
e Solucién limpia e isoténica con la solucidn lagrimal, pura y estéril.
e Porcentaje: 2,5% de methilcelulosa
e Presentacion: envase de contenido entre 15 y 30 ml, ambos inclusive.

o indice de refraccién similar a la cérnea

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacion o una procedencia
determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o servicios ofrecidos por un
empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen o a una produccién determinados, se
tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcidn lo bastante precisa e inteligible del objeto del
contrato y por tanto serdn asi o “equivalentes”, segun el articulo 126.6 de la LCSP.
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OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacion de los productos ofertados, con descripcidn técnica de los
mismos, en castellano.

Documentacién e informacidn técnica necesaria para la valoracién del producto o productos, en castellano.

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del pliego, asumida por el
adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracién del SERMAS.

Asi mismo deberd cumplir con la normativa y legislacidn, asi como las politicas de la OSSI en cuestiones de
seguridad y proteccién de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, sera necesario que cumplan las especificaciones de Madrid Digital.

Madrid, a fecha de firma

Fdo.: Dra. Moliner Robredo
Subdirectora Médica del Area Quirurgica
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