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P.A.2 2019-0-017
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE DRENAJES
INTRAOCULARES PARA GLAUCOMA DEL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA

1.- OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacién para el suministro de DRENAJES INTRAOCULARES PARA GLAUCOMA
para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

Todas las prétesis ofertadas deberan incluir en el precio de licitacién todos los accesorios
necesarios para su implantacion.

2.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION Y PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero
de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habrédn de acreditar el
cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio:

NOMBRE DELARTICULO

IMPLANTE GLAUCOMA SUBCONJUNTIVAL PARA CIRUGIA
MINIMAMENTE INVASIVA

e Dispositvo de drenaje para glaucoma. Colocacién
subconjuntival con el extremo proximal sobre la esclera y el

1 SRS distal en el interior de la camara anterior.

e Dispositivo tubular de 8,5 mm. £5% de longitud, diametro: 350
u (£5%) y luz de 70 p (£5%), con dos aletas planas para anclaje
escleral.

e Material: Polimero poliestireno-isobutileno-estireno.

Madrid, 18 de marzo de 2019

>

Fdo<* Prof. Julidan Garcia Feijoo
Jefe de Servicio de Oftalmologia
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CODIGO NOMBRE DEL'ARTICULD %

STENT MICRO-BYPASS TRABECULAR PARA GLAUCOMA %

INYECTABLE =

* Inyector precargado con dos unidades. Con manga de Eo

2 insercion de extremo cdnico. Anchura de 230 um, altura 5@
297188/324667 8

360 pm. E’%

o8

*  Compuesto de titanio de grado médico revestido de g%

heparina. %g

BN

*  Lumen de 80 pum. %"

-8

STENT DE GEL PARA GLAUCOMA SUBCONJUNTIVAL §§

INYECTABLE. 58
3 329500 e Implante de gelatina blanda inyectable cargado en un § g
inyector. 33

g

e 6 mm 5% de longitud y lumen de 45 micras +5% de 8
diametro. 23

gg

5 =

5

i

CLAUSULAS
1. ARTICULOS:

Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir las
condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios. En cada articulo debera figurar impreso el
correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de las
referencias de los articulos ofertados deberdn venir expresadas en medidas europeas.
Etiguetado en el que figure:

Madrid, 18 de marzo de 2019

Fdo.: Prof. )
Jefe

ian Garcia Feijoo
Servicio de Oftalmologia
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La denominacidn del articulo.

El método de esterilizacion utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

Toda la informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.

2. CAMBIOS DE REFERENCIAS: La empresa adjudicataria se comprometerd a notificar de
forma inmediata, cualquier cambio en la referencia del producto que se pudiera
producir durante la vigencia del contrato. No afectando dicho cambio al precio del
articulo.

3. MUESTRAS: no.

4. FORMACION: Posibilidad de cursos de formacién y actualizacién tanto a nivel médico,
de enfermeria y de gestién relacionados con el objeto del contrato.

Firmado digitalmente por JOSE FRANCISCO SOTO BONEL
Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID
Huella dig.: 69803df 1da761df085fe43bb23a0bafed9e85477

Madrid, 18 de marzo de 2019

Jefe de Servicio de Oftalmologia
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