‘;: B Hospital Universitario
Saluchadnd de GE‘tafe

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2020-1-11 LEN LENTESINTRAOCULARES

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1-OBJETO:

El presente contrato tendra por objeto laadquisicion DE LENTESINTRAOCULARES

2.- CUADRO DE PRODUCTOSY REQUISITOSTECNICOS:
2.1-CUADRO DE PRODUCTOS

Ref: 07/404014.9/20

UNIDAD
I\ Ne PRECIO
CODI CONCEPTO DE CANTIDAD
LOTE | ORD MEDIDA SIN IVA

PRECIO
CON IVA

BASE
IMPONIBLE

IMPORTE
IVA

IMPORTE
TOTAL

LOTE N°1: LIO MONOBLOQUE PLEGABLE (El adjudicatario de este lote debera cerder un armario RFID y un Tomdgrafo de coherencia ptica basico con

los reguisitos minimos especificados en € apartado 4 del PPT)

LIO monobloque

1 1| 2390 | egable Unidad 3.800 7555|  83105000|  287.09000| 28.709,0000 | 315.799,0000
TOTAL LOTE 1 287.090,00 2870900  315.799,00
LOTE 2: LIO TORICA
R 2 | 23929 [LIOtérica Unided | 4]  20000] 319,000000 1160000]  1.160,0000] 12.760,0000
TOTAL LOTE 2 11.600,00 116000|  12.760,00
LOTE 3: LIO DE TRESPIEZAS
5 3 | 38774 | LIO detrespiezas Unidad | 620 6000]  66,000000 37.20000|  3.720,0000| 40.920,0000
TOTAL LOTE 3 37.200,00 372000 4092000
LOTE 4: LIO DE POTENCIASEXTREMAS
LIO potencias .
4 4| 23629 | oiremas Unidad 20 7500|  82,500000 1,500,00 150,0000|  1.650,0000
TOTAL LOTE 4 1.500,00 150,00 1.650,00
LOTE 5. LI1O DE INSERCION IRIDIANA
LIO insercién .
5 5 | 62408 |iidiana Unidad 40 190,00|  209,000000 7.600,00 760,0000|  8.360,0000
TOTAL LOTE5 7.600,00 760,00 8.360,00
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
TOTAL
EXPEDIENTE 344.990,00 34.499,00 379.489,00

2.2-REQUISITOS TECNICOS

Lote1: LIO MONOBLOQUE PLEGABLE.
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a. Material:
1- Acrilico hidréfobo, libre de glistenings
2- Filtro UV
3- indice de refraccién igual o superior a 1,54
b. Disefio:
1- Monobloque, dptica asférica libre de aberraciones
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2- Hapticos en forma C fenestrados
3- Bordes cuadrados 3602
4- Didmetro de dptica: 6.00 mm

5- Diametro total: 12.5-13.00 mm
c. Rango de potencias: +0,00 D a +34.00 D con incrementos de 0.5 D
d. Tamafio incisidn para la inyeccidn: 2.2 mm

Lote2: LIO TORICA.
a. Material:
1- Acrilico hidréfobo 100% libre de glistenings
2- 4% o mas de contenido en agua

3- Filtro UV
4- indice de refraccién igual o superior a 1,54
b. Disefio

1- Monobloque, éptica asférica libre de aberraciones

2- Hapticos C-loop modificado en escalén

3- Bordes cuadrados 3602

4- Hapticos fenestrados

5- Didametro de dptica: 6.00 mm

6- Diametro total: 12.5 mm
c. Rango de potencia:

1- Potencia esférica de +6.00 D a 30.00 D con incrementos de 0.5 D

2- Potencia cilindrica: de +1.25 a 5.75 con incrementos de 0.75 D
d. Tamafio incisidn para la inyeccién: 2.2 mm.

El adjudicataro de este lote debera dar apoyo de optometrista especializado en calculo de LIO tdricas para casos complicados.

Lote 3: LIO DE TRES PIEZAS.

a. Material:
1- Acrilico hidrofébico
2- Filtro UV
3- indice de refraccién 1,46 o superior
b. Disefio:
1- 3 Piezas

2- Hdapticos C-Loop con angulacién 102 o superior
3- Bordes cuadrados 3602
4- Diametro de la dptica: 6,00 mm
5- Diametro total: 12,5 mm.
c. Rango de potencia: +10,00 D hasta + 28,00 D
d. Tamafio incision recomendada: 2,8 mm. Precargada

Lote 4: LIO DE POTENCIAS EXTREMAS.

a. Material:
1- Acrilico hidrofilico
2- 26% contenido de agua o inferior
3- Filtro UV
4- indice de refraccién 1,46 o superior
b. Disefio:
1- Monobloque, éptica asférica con correccion de aberracion esférica de la cérnea.
2- Hapticos C-Loop con angulacién 52 o superior

3- Bordes cuadrados 3602
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4- Didmetro de la dptica: 6,00 mm

5- Didmetro total: 12,00/12,5 mm.
c. Rango de potencia: -10,00 D hasta + 40,00 D
d. Tamano incision recomendada: 2,2 mm.

Lote 5: LIO DE INSERCION IRIDIANA

a- Material: PPM

b- Diametro total: 8.5mm

c- Optica: 5.0 mm, biconvexa

d- Diametro Cuerpo: 5.4 mm

e- A Constant: 115.0 (A Scan). 115.7 (IOL Master; SRK T)
f- Rango Dioptrias: 2.0D t0 30.0 D

g- De insercion prepupilar y retropupilar

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

7

a&?‘ld.or

1.-Las especificaciones son orientativas, por |0 que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de caracteristic
similares, aunque utilicen tecnologia, procedimientos o composicién diferente, admitiéndose todas aquellas proposiciones que cumplan todos los
requisitos técnicos y de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en este pliego. Si en la descripcion de agin articulo se utiliza
marca comercia y/o referencia, deberd entenderse como orientacion para localizar e articulo, sin que en ninglin caso implique que sea necesario
ofertar dichamarcao referencia

2-Todos los articulos deberan ser estériles y venir envasados individua mente.

3- Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de autorizacién de comercializacion
establecidos en la normativa nacional y comunitaria (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en e Sobre 1"
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”)

4.- Deberan tener marcado CE de producto sanitario (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 1"
DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™)

5.- Deberédn estar exentos de latex (Incluir Certificado y Anexo XI debidamente cumplimentado en el Sobre 1 “DOCUMENTACION
ADMINISTRATIVA")

Laautenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

4.-L os equipos cedidos para la correcta utilizacion de los elementos que se solicitan en el presente expediente deberan disponer de
compatibilidad electromagnética segiin directiva 2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o Certificaciones vigentes
(Incluir Certificado y Anexo X1 debidamente cumplimentado en €l Sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”)

5- Las empresas adjudicatarias proporcionaran, sin cargo alguno, €l instrumental, equipamiento y/o material adiciona que
resulte preciso para la adecuada implantacion, centrado y posicionamiento de la L1O (Forceps de implantacion  “Pinza de PATO “,
Sistema de enclavacion a iris mediante piezas de mano (derecha e lzquierda) integrable a sistema de aspiracion y vacio de
facoemulsificador).

6.- El material ofertado debera ser seguro y fiable, lo cual se probara presentando los estudios y evaluaciones clinicas
[levadas a cabo ((Incluir Estudios y Evaluaciones en € Sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA”).

7-El adjudicatario se compromete, ante una mejora tecnoldgica, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios, sin que
dicha modificacion tenga repercusion en el precio de la adjudicacion.

4.- CESION DE EQUIPAMIENTO

4.1-Tomodgrafo de coherencia dptica basico : equipo fundamental para hacer €l estudio preoperatorio de los pacientes diabéticos y
con degeneracion macular asociada alaedad con catarata. Caracteristicas minimas:
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Equipo robotizado.

Busqueda del ojo, enfoque y disparo automético
Retinografia a color

Madulo de Segmento Anterior.

Madulo GPS seguimiento de Glacucoma

Sistema para el control del movimiento del ojo, eyetracker
Followup para seguimiento de patologia

Mesa eléctric.

PC Hardware, Monitor TFT e impresora

1Visor.

4.2-Armario de radiofrecuencia con capacidad de almacenar el stock de lentes, dotado de antenas RFID que permitan la gestion de

inventarios automatizada, equipado con bloqueo electrénico de puertas controlado por el software para € control de acceso alg
material, con panel PC de al menos 10,1" con pantalla téctil resistiva, parafacilitar su usabilidad y permitir las acciones a realizar por=
el usuario. Con posibilidad de afiadir armarios en serie que trabajen como extension de este con la finalidad de ampliar la capacidad=

de almacenamiento y que se pueda gestionar todo ala vez desde el mismo monitor del armario principal.

Con dotacién de cestas, baldas y soportes variados extraibles en funcién del material contenido. =
Alarmas de violacion de apertura de puertas, posibilidad de alerta mediante SMS, alarma de cierre de puertas, alarma de colocacién de==

producto en zona incorrecta.

Posibilidad de apertura por motorizacion.

Altura de las gavetas 100% configurable.

Frontal trnasparente apantallado EMI

Dimensiones minimas de armario 2 médulos de almacenamiento con modulo de gestion incluido: 146 cm ancho, 185 alto, 85 cm
fondo, peso 100 kg.

Interfaces de conexion: plataforma de integracion que garantice la conectividad y transferencia de datos en tiempo rea entre €l
sistema de armario RFID y los sistemas informaticos del hospital (actualmente HPHIS) evitando errores de transcripcion y duplicidad
de introduccién de datos en diferentes sistemas.

Identificacion del usuario por cédigo o por tarjeta de proximidad.

Software individualizado de gestién y dispensacion.

Software de gestion centralizada.

Gestién de usuarios y productos

Funcionamiento a 230V y bajo consumo (60W/H)

Impresora de etiquetas RFID compatible con software de los armarios con objeto de identificar los productos objeto de este
expediente y poder imprimir |as etiquetas.

Lector de cédigo de barras al menos EAN 128

5- FORMACION

El proveedor adjudicatario deberd formar con una persona una vez a la semana y durante 2 meses, a personal del Hospital en las
técnicas de implantacién de las lentes y uso de la instrumentacion aparejada, todos |os gastos de formacion (incluidos los materiales)
del personal del Servicio serén por cuenta de la empresa adjudicataria.

6,- ESPECIFICACIONES SOBRE LA OFERTA

6.1- En caso de que la oferta precise algiin componente adicional de cualquier tipo deberan incluirlo en los modelos de oferta
econdémica (Anexo |.1) con sus correspondiente precio y cantidad estimada, Deberan tener en cuenta que todo lo necesario parala
implantacion que no haya sido incorporado en la oferta econémica debera ser suministrado a precio “0”. En todo caso el importe total
ofertado al lote, no podra sobrepasar el importe de licitacion del lote. Asi mismo todos estos componentes adicionales deberan
incluirse en la oferta técnica Anexo I X (en la cua no podran figurar datos econdmicos, Anexo que debera ser introducido en sobre 1
“DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA).

6.2-En €l precio de los productos se deberaincluir:
-El propio producto.
-Lanecesariaformacién solicitadaen su parte proporcional.
-Lainstrumentacion accesoria necesaria para su implantacion en su parte proporcional.
-El transporte en su parte proporcional .

7. CESION DE EQUIPOS
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La empresa adjudicataria de este expediente para los equipos cedidos debera hacerse cargo de:

- El mantenimiento preventivo y correctivo y técnico legal, asi como el soporte informatico.

- Losgastos de cuaquier naturaleza que en concepto de instalaciones y formacién para el manegjo de los equipos, pudieran ocasi onarse.

- Ené caso de que el equipo tuviera una averia y necesitara su salida del centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas, la empresa
adjudi cataria debera poner a disposicion del Hospital otro equipo de al menos las mismas caracteristicas técnicas que el sustituido.

- El adjudicatario debera entregar con el equipo a servicio destinatario y al servicio de mantenimiento, todos los manuales integramente en
castellano, correspondientes ala descripcion y operatividad del equipo.

- El adjudicatario debera entregar un programa de mantenimiento preventivo en el Servicio de Mantenimiento del Hospital, antes de lafirma
del contrato.

- Lacesion de aparatos llevaraimplicita la cumplimentacion de un Acta de Cesion segiin modelo que se les facilitara ala firma del contrato,
con anterioridad a la puesta en funcionamiento. Cuaquier cambio o sustitucion de equipo cedido precisa la autorizacion de laretirada del
existente, y la cumplimentacién de un nuevo acta para el sustituto que se vayaainstalar.

- Lainstalacion del aparataje necesario se realizara en un plazo no superior a 15 dias contados desde la firma del contrato. Los trabajos de;
instal acion se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital .

- Lainstalacion y puesta en marcha de los aparatos seran siempre previas alaentregadel producto.

- El adjudicatario debera disponer de un servicio telefonico de asistencia técnica en jornada continuada. Asi mismo, si la averia del equipo
necesita su salida del centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas, la empresa adjudicataria debera poner a disposicion del centro
otro equipo a menos de las mismas caracteristicas que €l sustituido.

- Unavez resudto € contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparatgje, instrumentacion y/o dispositivos instalados en un plazo
no superior a quince dias. Los trabajos de retirada se realizarén bajo la supervision y directrices del Servicio Mantenimiento del Hospital.

8.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOS FUNGIBLES O DE CONSUMO

1.- Los plazos de entrega establecidos para | os pedidos del suministro objeto de este expediente seran:
-48 horas en programaciones facilitadas por el hospital.
-24 horas en pedidos no programados.
-3 horas para pedidos con indicacion de urgencia por parte del Hospital.

El hospital pondra a disposicién de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento para establecer un depdsito de forma
consensuada que permitiria comunicar su utilizacion y su trazabilidad de forma inmediata (aplicacion informatica en uso de
depositos), siendo €l hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas, perdidas y deterioros. Se permitiriaa adjudicatario
su revision de forma periddica o esporadica. En este supuesto €l depésito inicial se formalizara en un albaran de entrega en € que se
dejara constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que contara con € visto bueno del hospital y del proveedor. Serd
responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados segin su utilizacion y procedimiento
establecido por e Hospital.

2-El/los adjudicatario/s no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos minimos por parte del
hospital, diferente a la unidad minima de despacho.

3-En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, €l adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos
productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

4-1as empresas adjudicatarias tendran un niimero de teléfono o un fax especifico de contacto para poder tener asegurado €l
suministro o resolver cualquier duda.

5.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, € plazo de su vida Gtil debera ser a menos 2/3 de la
vigenciadel producto en el momento de la entrega.

6.-ETIQUETADO: Deberan tener e etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el que figuren como
minimo, los siguientes datos:
- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccion).
- Importador (nombrey direccion) si fuese €l caso.
- Datos del producto.
- Marcado CE.
- Lote de fabricacion.
- Fecha de esterilizacion.
- Fecha de caducidad.
- Laindicacion de “estéril” y el método de esterilizacion.
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- Laleyenda“No utilizar s €l envase interior no estaintegro” o similar.

7.-Los implantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado, conforme a Art. 33 del RD
1591/2009, de 16 de Octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios, en |os casos que aquel fija.

9.- MUESTRAS (NO).

No es preciso aportar inicialmente muestras. El proveedor debera aportar (en € sobre 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA) la
documentaci 6n técnica necesaria parala evaluacion del producto, (catélogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.) y se deberaindicar en ellos
el nimero delote a que pertenecen del expediente (Iano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion).

Si @ servicio lo requiere por ser considerada la documentacion insuficiente, deberan entregar en tres dias hébiles tras su solicitud por € centro, |
documentacién adicional necesaria, su ausenciaimplicaralano validez de laoferta, asi mismo, si e servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor

[l

las muestras necesarias para una adecuada evaluacion que deberan ser entregadas en el plazo de tres dias habiles tras su solicitud por €l centro, SU ===

ausenciaimplicaralano validez de la oferta.

Todas las muestras deberan ir identificadas con el nimero de expediente a que pertenecen asi como €l nimero de lote a que correspondan. El lugar
de entrega de las muestras en caso de solicitarse sera el Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

10.- DOCUMENTACION A PRESENTAR (SOBRE 1 DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA Y TECNICA):

-Indice de ladocumentacion incluida, indicando aguellos documentos que tienen total o parcialmente el carécter de confidencial.

-Relacién de productos of ertados (cumplimentar Anexo 1X)

-Modelo de declaracion CE, exencion latex (Cumplimentar Anexo X1)

-Certificado de legalidad y de autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria (Cumplimentar
Anexo XI)

-Certificado de compatibilidad electromagnética segiin directiva 2004/108/CEE., Certificacion de EN 60601-1-2.2001 o Certificaciones
vigentes (cumplimentar Anexo XI1)

-Estudios 'y eva uaciones clinicas llevadas a cabo que demuestren que € materia es seguro y fiable.

-Fichas técnicas sefialando caracteristicas. Se deberd indicar las propiedades o aspectos exigidos en e Pliego de Prescripciones Técnicas. La ficha
técnica presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de
productos no ofertados, que puedan inducir a error). Toda esta documentacién debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho
idioma. Indicando la documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga carécter confidencial por afectar a los secretos técnicos o
comerciaes. El caracter confidencial no podra extenderse a todo el contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo
afectar Unicamente alos documentos que tengan una difusion restringida y, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.
-Catalogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con traduccién a dicho idioma. Indicando la
documentacion o informacion aportada a la licitacion que tenga caréacter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caréacter
confidencial no podra extenderse a todo € contenido de la proposicion, ni a las partes esenciales de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los
documentos que tengan una difusion restringiday, en ninglin caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

Lano inclusion de esta documentacion podra ser motivo de exclusion.

CONFORME: Getafe,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por MIGUEL ANGEL ANDRES MOLINERO

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2020.03.02 15:56:55 CET

Huelladig.: a9a82211ab5aela44ead48bb98coch5420036258
FECHA'Y FIRMA
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