EXPEDIENTE: 2018-0-23

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES RELATIVO A LA
'‘CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE LENTES INTRAOCULARES CON DESTINO
AL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE?”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucion del suministro de LENTES INTRAOCULARES PARA
EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE
OCTUBRE”

LOTE

CODIGO

DESCRIPCION TECNICA

054780

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ANTERIOR PARA AFAQUIA, DE
ANCLAJE IRIDIANO

e Lente intraocular de una pieza.

o Fijacién al iris mediante clip.

054338

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL-
ACRILICA HIDROFABA-PLEGABLE DE 3 PIEZAS
e Lente intraocular de 3 piezas.
e Didmetro de la éptica 6 mm.
e Diametro total 13 mm.
e Optica biconvexa, con superficie anterior asférica, y borde cuadrado posterior
en los 360°.
e Indice refractivo 1.46.
e Hapticos en forma de C modificada, de PMMA monofilamento, y angulados
10°.
e Rango didptrico de +5 a + 30 dioptrias.

(Orden
3a4)

057470

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL-

ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA-MONOBLOQUE PRECARGADA,

CON DISENO COMUN PARA LENTE MONOFOCAL PURA Y TORICA
e Lente intraocular de 1 pieza.

Material acrilico hidrofébico.

Diametro de la 6ptica 6 mm.

Didmetro total 13 mm.

Optica biconvexa, con superficie anterior asférica, y borde cuadrado posterior

en los 360°.

Correccidn de aberracién esférica a 0 y baja aberracién cromatica.

Indice refractivo 1.47.

e Hipticos en forma de C, no angulados y con salida en plano paralelo a la
Optica.
Rango dioptrico de +5 a + 34 dioptrias.

e Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm y con
sistema de inyeccion a rosca.
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LOTE

CODIGO

DESCRIPCION TECNICA

(Orden
3a4)

058140

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ,POSTERIOR MONOFOCAL
TORICA-ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA-MONOBLOQUE, CON

DISENO COMUN PARA LENTE MONOFOCAL PURA Y TORICA
e Lente intraocular de 1 pieza.

Material acrilico hidrofébico.

Diametro de la 6ptica 6 mm.

Didmetro total 13 mm.

Optica biconvexa, con superficie anterior asférica, y borde cuadrado

posteriores los 360°.

Correccién de aberracion esférica a 0 y baja aberracion cromaética.

Bloqueo de rayos UV, no bloqueo de luz azul.

Indice refractivo 1.47.

Hapticos en forma de C, no angulados y con salida en plano paralelo a la

optica.

Rango didptrico esférico de +5 a + 34 dioptrias.

Rango dioptrico cilindrico de +0.75 a +4.75 dioptrias.

e Seacompafiara de inyector desechable o cartucho para inyector para cada

lente.

(Orden
5a6)

057471

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOFOCAL-

ASFERICA ACRILICA HIDROFILA MONOBLOQUE PRECARGADA, CON

DISENO COMUN PARA LENTE MONOFOCAL PURA Y TORICA
e Lente intraocular de 1 pieza.

Material acrilico hidrofilico.

Diametro de la optica 6 mm.

Diametro total 11 mm.

Optica asférica neutra.

Indice refractivo 1.52.

Disefio con 4 hépticos sin perforaciones, y no angulados.

Rango di6ptrico de +0 a + 32 dioptrias.

Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm y con

sistema de inyeccién por presion.

057279

LENTE INTRAQOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOFOVAL
TORICA-ASFERICA ACRILICA HIDROFILA MONOBLOQUE CON
DISENO COMUN PARA LENTE MONOFOCAL PURA Y TORICA
e Lente intraocular de 1 pieza
Material acrilico hidrofilico
Didmetro de la dptica 6 mm
Didmetro total 11 mm
Optica asférica monofocal bitérica
Aberracién neutra
indice refractivo 1.52
Disefio con 4 hapticos sin perforaciones, y no angulados
Rango didptrico esférico de -10 a + 32 dioptrias
Rango dioptrico cilindrico de +1 a +12 dioptrias

lente.
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ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares: ¢
o EAN-128 , conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se admitird en un unico c6digo
o partido en dos) **

o HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el lote/serie
** E] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de longitud
fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud variable (lote,
serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un mismo cédigo de barras,
dichos datos deberan simbolizar el separador GS1 de campos variables.

No se admitirA EAN13 como codigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en ¢l etiquetado original del fabricante, se
admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado local antes de la
entrega al hospital del producto, sin ocultar ningtin dato de la etiqueta original del fabricante.

e El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electrénico con los siguientes
datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o
HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

¢ Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el mismo
soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la composicion de
las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias pasadas a fuera de linea.

e Sc facilitara al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja y el
detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante, descripcién
completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y unidades
contenidas.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran solicitar
mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para poder valorar
la calidad del producto.

Madrid a, 16 de Enero de 2018.

SUBDIRECTOR MEDICO
AREA QUIRURGICA Jefe de Servicio de Oftalmologia
Osmtal Universitario

\=;a| 12 de wiotubre

N ECTOR ME GO
AREA QUIKURGICA

o
Congcepcion Moliner Robredo Fdo. Drm speranza Gutierrez Diaz
CQB M:ncepcr Mollner Rob:adoU )
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