ospital Universitario

N°. EXPEDIENTE: GCASU1900008

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: LENTES IMPLANTABLES Y VISCOELASTICOS, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tendré por objeto la adquisicion de lentes implantables y viscoelasticos
para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

Lotes que llevaran consigo la cesién de los siguientes equipos:

Lote 1: Un eco-biémetro.

Lote 2: Un refractometro con tonometria incorporada.

Lote 3: Un topografo corneal, y un equipo de tomografia de coherencia optica (OCT) y
angiografia

Lote 4: Un laser oftalmologico para fotocoagulacion retiniana.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES.

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

v Deberan estar libres de latex y DEHP
v Poseer marcado CE
v' Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- ldentificacion de la empresa.
- Numero de lote.
- Fecha de caducidad
- ldentificacién del producto.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES:

LOTE N° 1: LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA MONOBLOQUE PRECARGADA CON
INYECCION A ROSCA.

Lente intraocular acrilica, monobloque plegable e hidréfoba. indice de refraccion mayor de 1.45.
Aberracion esferica negativa para compensar la aberracién esférica de una cornea promedio.
Optica diametro de 6 mm, longitud total mayor de 12,50 mm, biconvexa. Doble borde cuadrado
360° para evitar opacificaciones capsulares. Contenido en agua menor de 0,25%. Hapticos en
el mismo plano respecto a la éptica para favorecer la estabilidad y centrado de la lente.
Precargada con inyeccion directa para facilitar una insercion controlada y sin necesidad de
manipular la lente. Con filtro para la luz UV. Rango de dioptrias minimo de +6 a +34 en
incrementos de 0,5 dioptrias.

Para la utilizacién del producto se debera ceder sin cargo:

Un ecé-bidmetro. La biometria proporciona la longitud del ojo que junto con la queratometria
nos permitira calcular la potencia de la lente a implantar (cirugia de catarata). Ademas, se
utilizada para conocer determinadas dimensiones interiores del ojo, como la profundidad de la
camara anterior para decidir la posibilidad de implantar lentes delante del cristalino o delante
del iris.
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El equipo dispondra al menos de las siguientes caracteristicas técnicas:

Biometria de interferometria parcial con formulas de calculo integradas en el sistema. Sistema
de medicién ultrasénica incorporado con el software correspondiente para los calculos de la
lente intraocular a implantar.

F comeo|  pescmeoon
Lente . intraocu.la.r Hidréfoba B
1 monobloque precargada con 400 80,00 € | 32.000,00€ | 3.200,00€ | 35.200,00€
inyeccién a rosca

LOTE N° 2: LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA MONOBLOQUE PRECARGADA PARA
INYECTOR DE 1.6 MM.

Lente acrilica, hidréfoba, monobloque, plegable. Conservada en solucién salina balanceada.
Precargada con el inyector de 1.6 mm. Sin filtro para bloqueo luz azul+filtro UV. (10% de
absorcion y corte a 385 mm.). indice de refraccion >1.50. Asfericidad neutra. Optica diametro
6mm. Longitud total >=12.5mm., biconvexa, Hapticos biselados, angulacion 0°. Borde cuadrado
los 360°. Contenido en agua <3%. Rango optico de -10dp a 32dp.

Para la utilizacion del producto se debera ceder sin cargo:
Un refractémetro con tonometria incorporada, imprescindible para la realizacion de la refraccion
preoperatoria y postoperatoria de los pacientes con cataratas

LOTE |cODIGO | DESC

Lente int'r'aocul.af - hiaréfoba

2 monoblogque precargada para inyector 400 80,00€ | 32.000,00 € | 3.200,00€ | 35.200,00 €
de 1,6 mm

LOTE N° 3: LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA _ACRILICA MONOBLOQUE
PRECARGADA PARA INYECTOR DE 2,2 MM.

Lente hidrofdbica acrilica transparente con filtro UV. Asférica negativa biconvexa. Bordes
cuadrados 360°. Hapticos en c-loop. Longitud total 13 mm. Diametro de la zona optica 6 mm.
Angulacion 0°. Indice de refraccion mayor de 1.40. Tamafio de la incision 2,2 mm. Rango de
potencias minimo de 0 a 30 dioptrias, en pasos de 1 dioptria de 0 a 10 dioptrias y en pasos de
0,5 dioptrias de 10,5 dioptrias a 30 dioptrias.

Para la utilizacién del producto se debera ceder sin cargo:

Un topografo corneal. La topografia corneal es una prueba diagndstica que se emplea para
conocer las caracteristicas de la cornea, realizando un estudio del relieve de su superficie para
analizar si existen irregularidades y conocer los diferentes grados de curvatura de esta
membrana que recubre la parte exterior del ojo. Es necesaria para evaluar si un paciente es
candidato o no a la cirugia para la implantacién de una lente intraocular y en su caso, para
realizar las medidas intraoculares necesarias para esta intervencion.

Las caracteristicas minimas seran las siguientes:

Doble camara de Scheimpflug de alta resolucion, topografia corneal mediante anillos de
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SaludhMacid .,

Placido, queratémetro y videogueratoscopio, andlisis tridimensional de la camara anterior,
mapas de elevacién ant/post, BFS, BFA Y BFTA. Amplitud de camara, distancia blanco-blanco,
angulo-angulo, volumen corneal. Densitometria de cornea, HA y cristalino. Punto de fijacion
ajustable cercallejos. Modulo de deteccion de queratocono. Aberrometria corneal total. Tracker
de iris. Soporte técnico y médico. Analisis de mapas diferencial. Posibilidad de superponer la
imagen real del ojo en cualquier mapa.

Para la utilizacion del producto se debera ceder sin cargo:

Un equipo de tomografia de coherencia optica (OCT) y angiografia. La tomografia de
coherencia optica (OCT), nos permite obtener imagenes de alta resolucion de corte transversal
del segmento anterior y posterior del ojo de forma no invasiva utilizando para ello la
interferometria Optica. Es una herramienta muy Util para el estudio ultraestructural de la
anatomia ocular. En el campo de la cirugia de catarata, la OCT nos permite un analisis preciso
de la arquitectura de las incisiones, asi como de las relaciones entre la lente intraocular y la
cépsula posterior.

Las caracteristicas minimas seran las siguientes:

OCT de dominio espectral. Visualizacion en 3D de campo minimo de 30°. Tracking en tiempo
real. Algoritmo de videocomposicion. Procesamiento de video en paralelo. Cuantificacion de
areas vasculares, avasculares y densidades de flujo. Velocidad de escaneado de por lo menos
40.000 imagenes por segundo. Resolucion éptica axial minima de 5 micrémetros. Profundidad
de obtencién de imagenes, 304x304 imagenes bidimensionales. Tiempo de adquisicién por
volumen de imagenes, inferior a 5 segundos. Tamafio de la imagen retina minimo, 3x3, 6x6,
8x8 mm. Tamafio de la imagen disco optico, 3x3, 4,5x4,5, 6x6 mm.

LOTE |CODIGO | DESCRIPCION

Lente int'raoc‘ulér” hidréfoba acrilica
3 508207 | monoblogue precargada para inyector 1.000 80,00 € 80.000,00 € | 8.000,00€ | 88.000,00 €
de 2,2 mm

LOTE N° 4: VISCOELASTICO DISPERSIVO.

Viscoelastico dispersivo, concentracion NaHA 1%. Volumen minimo 0,85 ml. Canula 27g. Peso
Molecular cercano a 5.0 mDa. Osmolaridad aproximada 310 mOsm/kg. PH 6.8-7.6.
Preferiblemente no necesitara ser conservado en nevera.

Para la utilizacion del producto se debera ceder sin cargo:

Un laser oftalmolégico para fotocoagulacion retiniana. La fotocoagulacion es una técnica
utilizada en oftalmologia, con la que se genera una cicatriz en la retina mediante guemadura
terapéutica, para lo cual se aplica un haz de luz (laser) sobre la misma. La cicatriz resultante
permite detener el desarrollo de ciertas enfermedades. Las enfermedades en las que mas se
utiliza son: Desgarros retinianos, retinopatias de tipo vascular, glaucoma, tumores, etc. La
fotocoagulacién exige del uso de viscoelastico para su realizacion.

Las caracteristicas minimas que debe cumplir el laser son las siguientes:

Longitud de onda 577 nanémetros, potencia laser 50-2000 mW, duracion del pulso 10-400 ms.
Micropulsado entre 50-400 microsegundos. Imagen de fondo digital en color real e infra-rojo.
Opticas y campo de vision 50° en no-contacto, 180° en contacto dinamico. Tamano impacto
entre 50 y 500 micras. Acceso de red y capacidad para planear tratamientos sobre imagenes

SUMINISTRO: GCASU1900008. Lentes implantables y viscoelasticos
(Procedimiento abierto . Pluralidad de criterios)

§ gH

Hospitales sin Hums

3/5



Hospital Universitario

i

4 Viscoelastico dispersivo 400 28,00 € 11.200,00 € | 2.352,00€ | 13.552,00€

LOTE N° 5: VISCOELASTICO COHESIVO.

Viscoelastico cohesivo, concentracién NaHA entre 1 y 2%. Origen biofermentacion. Volumen
0.85-1.2 ml. Canula 27g. Peso Molecular entre 1.5-3.5 mDa. Osmolaridad 250-350 mOsm/kg.
PH 6.8-7.6.

5 Viscoelastico cohesivo 1.800 28,00 € | 50.400,00 € | 10.584,00 € 60.984,00 €

4. CONDICIONES DE LOS DEPOSITOS.

Para los lotes 1, 2 y 3, los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depodsitos que el
centro estime necesario para la realizacion de la actividad quirtrgica relacionada con el objeto
del contrato.

El depésito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejarad constancia de las
referencias y cantidades que lo integren y que contara con el visto bueno de la supervisora del
quiréfano y del proveedor.

Sera responsabilidad del proveedor la actualizacion de los mismos en los niveles prefijados. La
secuencia de reposicion se realizara mediante los pedidos de lentes implantadas que se
realicen desde el Servicio de Suministros.

El deposito inicial podra tener variaciones tanto de cantidades como de referencias, para
cumplir con las necesidades del hospital.

5. CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA LOS EQUIPOS SOLICITADOS EN CESION.

Para los lotes 1, 2, 3, y 4 se ha solicitado la cesién de los equipos necesarios para el consumo
del material fungible solicitado y para el correcto desarrollo de la actividad asistencial. En
concreto se hace necesaria la cesion, dado que los consumibles de unas empresas no son
compatibles con la utilizaciéon en los equipos de otras empresas.

A continuacién se describen las condiciones que han de regir:

- La cesion del equipo se extendera durante la vigencia del contrato.

- En ninglin caso el equipo pasara a ser propiedad del Hospital.

- La recepcion de los equipos se realizard por personal de electromedicina,
comprobando que son los solicitados en el pliego de prescripciones técnicas.

- Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucién de los equipos
cedidos en el presente expediente.

6. MUESTRAS: NO

Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion de los
productos a adquirir. Si el Jefe de Servicio de Oftalmologia lo estima necesario, podra solicitar
muestras o ampliacién de la documentacion aportada.

SUMINISTRO: GCASU1900008. Lentes implantables y viscoelasticos
(Procedimiento abierto . Pluralidad de criterios)

~Hs H
Mospliales sin Hume

4/5



%ﬂ%%@smé @mwmmﬁ@

7. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan sin
variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacién
Administrativa.

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

San Seb_astién de los Reyes,8 de marzode 2019

CONFORME

EL ADJUDICATARIO

R c,r;mum:aaﬁ mdiid

FECHA'Y FIRMA r Guerra Aguirre
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