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EXPEDIENTE: GCASU1900195

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE LENTES INTRAOCULARES Y SOLUCIONES
DE OFTALMOLOGIA, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente de contratacion tiene por objeto la adquisicion de lentes intraoculares
y material de oftalmologia, asi como el equipamiento necesario para su implantacién, para
el Hospital Universitario del Tajo, conforme se detalla en el ANEXO I.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

Si en la descripcion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
deberé entenderse como referencia, para localizar el producto en cuestion sin que, en ningun
caso, sea obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentardn envasados individualmente y estériles. Deberan
figurar en el envase como minimo los siguientes datos:

- ldentificacion de la empresa y del producto.
- Numero de lote

- Periodo de validez (caducidad)

- Método de esterilizacion (cuando proceda)
- Identificacién de material no reutilizable.

- Marcado CE

2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores
deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata
de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de
26 de octubre.

3. Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

4. Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos, mediante
catalogos, ficha técnica, (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y otra informacion necesaria con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas.

5. Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion
vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagnéstico in vitro.

6. Toda la documentacion aportada debera estar en castellano.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

La descripcion de cada uno de los lotes queda registrada en el Anexo I. Ademas, deberan
tenerse en cuenta las siguientes indicaciones para cada uno de ellos:
v Lote 1: El adjudicatario de este lote, debera ceder sin cargo para el Hospital un

microscopio, cuyas caracteristicas minimas se describen a continuacion:

Microscopio Polo anterior y Polo posterior con sistema de grabacién:

e 4 rutas opticas

e Binoculares: 2 con inclinacion desde 0 a 215°; f= 175 6 200 mm.

e Sistema de visualizacion 3D con segundo observador integrado, rotacion de 0 a
180° con 5 grados de aumento independientes; sin pérdida de luz.

e Enfoque fino en el segundo observador

o Pantalla tactil intuitiva y control de pardmetros durante la cirugia

e Posibilidad de personalizacién de niveles de iluminacion, velocidad de foco,
zoom, XY, posiciones del pedal, foco y magnificacion iniciales, y opcion de
reseteo.

e Binoculares con una inclinacion de 215°

e Uso en cirugias de polo anterior y polo posterior

e Magnificacion motorizada: 0,5x-2.0x con reajuste automatico

e Oculares de 10x con campo amplio

e Distancia pupilar de 50-75 mm.

e FiltroUVelR

e Inclinacion manual: -30° -+90°

e Fuente de luz: halégeno 12 v 100W con duracion de 2.000 horas

e Areade iluminacién de 1882,9 mm2

e Alimentacion: 110 — 240 V; 50 — 60 Hz

e Estativo con frenos electromagnéticos con pantalla de visualizacion incorporada

e Pedal sin cables

e Magnificacion real total del micro de 22.7x

e Posibilidad de Cirugia de Polo Posterior: filtros activos para cirugia de retina
(intercambiable entre cirugia de retina y de catarata); inversores en ambos
oculares automaticos, controlables desde el pedal.

e Con sistema automético de guiado por imagenes para implante de lentes
toricas, con software para planificacion e insercion de lentes toricas.

e Sistema de video con 1 CCD de 900 lineas de resolucion HD, con ajuste fino
del foco, diafragma y XY; controles integrados de brillo, contraste, balance de
blancos, etc.; unidad de control de la camara con escenas diferentes para
programacion de parametros apropiados para cada cirugia; compatibilidad S-
VHS y BNC.

e En el caso que el equipo, lleve o necesite software, este debera ser compatible
con Windows 10y, los informes que genere, deben ser en formato pdf, jpg, y/o

png.
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v Lote 2: El adjudicatario de este lote, debera ceder sin cargo para el Hospital, un sistema
BIOM con filtros e inversores de no contacto, cuyas caracteristicas minimas se
describen a continuacion:

e SISTEMA OPTICO Y LENTES PARA CIRUGIA DE RETINA SIN CONTACTO.

e Sistema de no contacto automatico con lentes de campo amplio 0 méacula.

e Mediante el principio de oftalmoscopia indirecta acoplado enel microscopio
quirdrgico.

o Disefio delgado y abierto, liviano y con gran accesibilidad para las manos y los
instrumentos del cirujano, asi como el reposicionar el sistema.

e Los materiales seleccionados, incluido el titanio, deben ofrecer una mayor
durabilidad.

» Con una excelente resistencia a la esterilizacion rigurosa.

o Optimizar la vista de la retina y el limbo corneal, sin necesidad de reenfoque durante
las fases extraoculares de la cirugia.

e Campo amplio en alta definiciéon y las lentes que proporcione alta definicion
durante el trabajo con gran aumento, reduciendo la necesidad de una lente diferente
para la visualizacion de la macula.

e En el caso que el equipo, lleve o necesite software, este debera ser compatible con
Windows 10y, los informes que genere, deben ser en formato pdf, jpg, y/o png.

v Lote 3: El adjudicatario de este lote, deberd ceder sin cargo para el Hospital, un
autorefractometro binocular automatico portatil infantil, cuyas caracteristicas minimas
se describen a continuacion:

o Foto refractor portatil

e No requiera dilatacion de pupilas <4 mm

e Alta precision (93%)

o Alto porcentaje de éxito (97%)

o Intervalo de equivalente esférico de +/- 7.50 D

o Lecturas binoculares simultdneas de una sola vez

o No precise contacto directo con el paciente.

e En el caso que el equipo, lleve o necesite software, este deberé ser compatible con
Windows 10y, los informes que genere, deben ser en formato pdf, jpg, y/o png.

v Lote 4: El adjudicatario de este lote, deberd ceder sin cargo para el Hospital, un
retindgrafo no midriatico de campo amplio, cuyas caracteristicas minimas se describen a
continuacion:

e No midriatico (tamafio minimo de pupila 2.5 mm)

e Campo de imagen individual: 60° (H) x 55° (V) capturado en una sola exposicion,
equivalente a un angulo del centro del ojo de 90° (H) x 80° (V)

e Resoluciéon del sensor: 14 Mpixel (4608 x 3288)
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e Fuente de luz: LED infrarrojo (825-870 nm), LED blanco (440-650 nm), LED azul
(440-475 nm)

o Distancia de trabajo: 28 mm

e Resolucion: 60 pixels/grado

e Resolucion optica en la retina: 15 pm

e Distancia entre pixeles: 4.9 um

o Modalidades de imagen: Color, libre de rojo, reflectancia IR, Autofluorescencia (AF).

o Operacion automatica: alineacion automatica, auto enfoque, auto exposicion, captura
automatica.

o Rango de ajuste de enfoque automatico: -12D to + 15D

o Objetivo de fijacion interno, automatico y programable

o Con tablet, con pantalla a color multitactil

o Conexion a Ethernet a través del dispositivo

e Discoduro SSD, 2 TB

e En el caso que el equipo, lleve o necesite software, este deberé ser compatible con
Windows 10y, los informes que genere, deben ser en formato pdf, jpg, y/o png.

4. MUESTRAS

El proveedor debera presentar 5 unidades como muestras.

Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion del
producto a adquirir.

Si el responsable de la evaluacién lo considera necesario, podra solicitar muestras y/o
informacion adicional.

5. PRESENTACION DE OFERTAS.

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segun
modelo de Anexo I.1. del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega esta condicionada
a las necesidades del Hospital.

6. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA

Plazo de entrega: Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendra un plazo
méaximo de 48 horas para la entrega del suministro en el Almacén General del Hospital
Universitario del Tajo. En caso de pedidos urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los
licitadores deberan manifestar de forma expresa, mediante declaracion responsable, el
compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.
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No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de
reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de
productos.

ey
wodll

7. CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los componentes
y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacion de la actividad
quirdrgica relacionada con el objeto del contrato. Asimismo, cedera sin cargo, el
instrumental/equipos necesarios para la implantacion del material de manera facil y precisa.
El mantenimiento preventivo y correctivo de dichos equipos en cesion serd por cuenta del
adjudicatario.

El material en deposito es propiedad del adjudicatario quien realizard un recuento de dicho
depdsito, con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital, y sin
que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la actividad ordinaria del Hospital.

El deposito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejara constancia de
las referencias, cantidad, n° de lote, n° de serie y fecha de caducidad. Contara con el visto
bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital hara llegar al proveedor un
documento detallado del material implantado, para la reposicion de dicho material. Esta
reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 48 horas. En el pedido se indicara el
material implantado, el lote o n°® de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n°
de historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en horario
de lunes a viernes de 8:00 a 14:00 horas.

El adjudicatario debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice su
consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion de posibles unidades
defectuosas, (si las hubiera), y las no implantadas, seran sin coste alguno para el Hospital
Universitario del Tajo.

A la finalizacion del contrato, el adjudicatario retirara los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital responderd Unicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido.
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EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y
RETIRADA

La instalacion de los equipos se realizard en un plazo no superior a veinte dias desde la
firma del contrato. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y
coordinacion del Servicio de Electromedicina del Hospital y de los responsables de los
Servicios donde se instale.

La adecuacion de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto
funcionamiento, se realizaran por cuenta del adjudicatario.

Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexidn, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto

funcionamiento.

La empresa adjudicataria debera facilitar la formacién necesaria del personal que vaya
a utilizar los equipos.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del
aparato o aparatos que incluyan en su oferta.

El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo méaximo de respuesta del servicio
técnico del adjudicatario en caso de averia serd de 24 horas. Para reparaciones
superiores en tiempo se procederd, de forma inmediata, a la sustitucion del aparato por
otro de idénticas caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario.

Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el
contrato, aquellas innovaciones gue supongan una mejora sensible y repercuta sobre
una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

El adjudicatario debera formalizar la cesion del equipamiento mediante la
cumplimentacion de un documento/acta de cesion.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y

directrices de los responsables de los Unidades afectadas.
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9. FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el

material docente necesario para la formacion.

10. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacién aportada debera ser documento original y deber& presentarse en
castellano o traducida oficialmente al castellano. Debera presentarse, al menos:

- Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos en el
anexo A del PCAP

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, o ficha técnica
de los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que
concurren) y toda la informacion necesaria con la que se pueda verificar cada
una de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la

legislacidn vigente reguladora de los productos sanitarios.

11. NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestion
ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de muestras,
tratamiento y eliminacion de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo,
debera adjuntar en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho

cumplimiento.
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12. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Aranjuez, 12 de febrero de 2020
CONFORME EL DIRECTOR GERENTE
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por ANTONIO ROMERO PLASENCIA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huelladig.: €579568440d67255495028c02971a29¢ff838298

FECHA'Y FIRMA Fdo.: Antonio Romero Plasencia

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO. PLURALIDAD DE CRITERIOS.
GCASU1900195 - SUMINISTRO DE LENTES Y SOLUCIONES OFTALMICAS.

Pagina 8

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ogg/(‘sv |‘|||I|I| ‘“l
mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion: 1295177623172059381591



“:H Hospital _Uniuersitario
Saludhadnc dE'I Ta]U'

ANEXO |

/csv
9381591

Importe
IVA
INCLUIDO

Codigo . Cantidad
Lote | Orden Descripcion
12 meses

)
]
-

o

Importe
S/IVA

c
3

<
7593

1 000050 | SOLUCION SALINA BALANCEADA ENRIQUECIDA CON GLUTATION o SIMILAR, PARA 1.085
CIRUGIA INTRAOCULAR 500ML.

11.826,50 | 14.310,07

ar

N
:1?9@%

Caracteristicas técnicas:
- Solucién de irrigacién balanceada enriquecida, que mantenga un PH estable de 7,4
aproximadamente.
- Solucidn transparente, estéril, no pirogénica y exenta de latex
- Que contenga los 5 iones esenciales: Sodio, Potasio, Calcio, Magnesio y Cloro.
- Osmolaridad 305 mosm/kg.
- Presentacion en dos envases de 475 ml (solucion salina) y 25 ml (glutation).

icidad de este documento se puede comprob:
¢l siguiente codigo seguro de verificacion

2 A99004 SOLUCION SALINA BALANCEADA PARA CIRUGIA INTRAOCULAR (envase pequefio) 1.300
- Solucidn transparente, estéril, no pirogénica y exenta de latex.
- Composicion:
Cloruro Sédico 6.40 mg
Cloruro Potasico 0,75 mg
Cloruro Calcico 0,48 mg
Cloruro de Magnesio 0,30 mg
Acetato sodico 3,90 mg
Citrato de sodio 1,70 mg
Hidréxido sddico o acido clorhidrico para ajustar pH
Agua para inyeccién
- Envase de 15 a 25 ml.
- Conservacién en condiciones normales de humedad y temperatura.

2.808,00 3.397,68

a

e

L
m
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Codi Cantidad | . Importe
odigo antida mporte
Lote | Orden 6 Descripcion P IVA
SAP 12 meses < S/IVA
S/1ZR INCLUIDO
=
3 500000 LIO Camara posterior monofocal-asférica acrilica hidréfoba-monobloque precargada 400 8439 33.600,00 | 36.960,00
£EQ
N
- Tamafio util de la zona dptica 26mm para todas las potencias, de borde recto o %g
cuadrado g&
- Disefio hapticos en L modificada con angulacién 02 gg
- Filtro luz azul %@
- indice refraccién mayor o igual 1.5 3%
> >
- Aberracién esférica: <=-0,20 um ;%
o
- Rango de potencia: De +6,0 hasta +30,0 dioptrias (en incrementos de 0,5D) % %
- Precargada e inyectable a través de incision inferior a 2.4mm g S
Q
- Porcentaje de Agua: <=0,5 -q%g
- Longitud Total:  13.0mm Ji £
82
LR
O
1 4 500005 LENTE MONOFOCAL MONOBLOQUE PLEGABLE DE CAMARA POSTERIOR-TORICA- 16 270§$ 4.320,00 4.752,00

HIDROFOBA - ACRILICA-ASFERICA-HAPTICOS EN L MODIFICADA

Laaut
median

- Lente asférica acrilica, hidréfoba monobloque con hapticos en L modificada

- Longitud total 13mm, didametro de 6ptica util mayor o igual a 6mm

- Bordes cuadrados

- Inyectable por incisién 2.2mm

- Filtro UV y Filtro azul

- Hidréfoba con contenido en agua menor 0.5%

- indice refraccién mayor o igual a 1.55

- Amplio rango de dioptrias disponibles (al menos de +6D a +30D en esfera y de
1.5D a 6D de correccién de cilindro en plano gafa)

El adjudicatario del lote 1 se compromete a ceder al hospital un microscopio para cirugia
de catarata y retina con sistema de grabacion.
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Importe
Importe

IVA
S/IVA
S/Ig{g / INCLUIDO

Cédi Cantidad
0cigo Descripcion antida unitagio

Lote | Orden SAP 12 meses

2 5 116886 | Solucion viscoelastica adaptativa / cohesiva de alta densidad. 750 2
- Preparacion estéril, transparente, no pirogénica y exenta de latex.

- Compuesto por hialuronato sddico de alto peso molecular.

- Propiedades dispersivas y cohesivas

- Concentracion de hialuronato sédico: minimo 23 mg/ml

- Viscosidad mayor de 4.000.000 mPas

- Con un peso molecular mayor de 3.000.000 Daltons.

- Contenido minimo: 0.6 ml.

- Presentacion en jeringa desechable.

- El envase debera incluir una canula de punta roma de 20 - 27 gauges

19.500,00 | 23.595,00

uede comprobar en www.madrid.

p

El adjudicatario del lote 2 se compromete a ceder un sistema dptico y lentes para cirugia
de retina sin contacto.

3 6 116888 VISCOELASTICO DE BAJA DENSIDAD 1.100 1
- Solucidn viscoelastica, estéril, para uso quirurgico, fundamentalmente cirugia de
cataratas.

20.350,00 | 24.623,50

- Obtenido por biotecnologia (Fermentacidn bacteriana).

- Composicion de hialuronato sédico 10mg + cloruro sédico 8,5 mg. + fosfato
disédico dodecahidrato 0,56 mg + fosfato monosddico dihidrato 0,05 mg.

mediante el siguiente &Bdigo seguro de verificacion:  1295177623172059

Laautenticidad de est®igcumento se

- Peso molecular: 3 millones de Daltons.

- Viscosidad: 100.000 cps (centipoises).

- indice de cohesién-dispersion: 37

- Presentacidn en jeringuillas estériles desechables, acompafadas de una canula
angulada estéril y desechable con calibre de 20-27 G.

- Volumen: 1 ml. de acido hialurénico al 1 %

- Facil de aspirar e irrigar. Potencialidad minima de provocar hipertensidn ocular
postoperatoria.

- Osmolaridad entre 258-381 mOsm/Kg

- Caducidad minima de 3 afos.

El adjudicatario del lote 3 se compromete a ceder al hospital un autorefractometro
binocular automatico portatil.
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saevecis €1 TAJO

Hospital Universitario

Lente 3 piezas plegable e inyectable para saco capsular.
Material acrilico hidrofébico con hapticos de PMMA
Precargada

Implantable por incision de 2,8 mm

Diametro total de 12,5 mm

Didmetro zona dptica de 6,0 mm

Hapticos en C-Loop con angulaciéon
Potencias de +10 a +28 D (de +10 a +27 D en incrementos de 0.50 D y resto
incrementos de 1 D)

Filtro UV

El adjudicatario del lote 4 se compromete a ceder al hospital un retinégrafo no midriatico
de campo amplio.

La

codi Cantidad Importe | "PO"e
Lote | Orden ocigo Descripcion antiaa unitaﬁo mporte IVA
SAP 12 meses o S/IVA
S/Ig@ INCLUIDO
NTig
7 505871 Lente intraocular para Microincision 600 _:7‘]'0&0 42.000,00 | 46.200,00
2~
- Lente monobloque plegable e inyectable para saco capsular. g3
- Material acrilico hidrofilico. ?:
—
- Inyector desechable 8§
- Implantable por incisién de 1,8 mm %H
=
- Didmetro total de 10.5 a 11 mm (variable segin potencia para adaptarse a los §?§
distintos tamafios de sacos capsulares), didmetro zona dptica de 5.6 a 6.2 %E
(variable seguin potencia). g%
- Asférica libre de aberraciones. g;
P |
- 4 hapticos ranurados con extremos ajustables, marcas de orientacién para é g
indicar cara anterior y angulacion de 109. §_§’
O
- Potencias de 0 a 30 D (de 10 a 30 en incrementos de 0.5 D y resto incrementos %g
de 1 D). g
. B>
- Filtro UV. gg
4 § 2
8 502998 LENTE ACRILICA ALTA POTENCIA 12 83;%% 1.004,28 1.104,71
£
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