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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE LENTES INTRAOCULARES Y HIALURONATO PARA
EL HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON (EXP. P.A. 10/18)
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1.- OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las
prestaciones de calidad del contrato de Suministro de Lentes intraoculares vy
hialuronato para el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon.

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion
de productos sanitarios en Espafia, en especial deben cumplir el RD 1591/2008 de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva
93/42/CEE, mediante los documentos, declaraciones de conformidad, y certificados de
organismos notificados correspondientes.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos historicos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir seglin las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio
unitario adjudicado.

Compra centralizada. El contrato que se derive del presente expediente quedara
resuelto sin indemnizacién alguna, en la parte afectada, si durante su vigencia, la
Comunidad de Madrid, o el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
directamente o mediante sus organismos de compra centralizada, adjudicaran alguno
de los productos incluidos en el presente expediente a un precio igual o inferior, y el
Hospital Universitarioc esté incluido entre las partes del acuerdo marco, contrato
centralizado, o sistema dindmico de contratacion o similar, cuyo cbjeto sea alguno de
los articulos objeto de este expediente.
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2.- DESCRIPCION DEL OB

tente intraocular de Camara Posterior Monofocal-

1 Asférica Acrilica Hidréfila Monohlogque Hapticos 150
Fenestrados.
Lente infraocular de Camara Posterior Monofocal -

2 | Asférica Neutra Acrilica Hidréfila Monoblogue 450

Precargada.Microingision

Lente intraocular de Camara Posterior Moncfocal -

3 | Asférica Acrilica Hidréfoba - 200
Monoblogue Precargada

4 Lente intraocular de Camara Posterior Monofocal 8
avanzada para microincision.

5 Lente intraccular de Camara Anterior para afaguia de 8
apoyo angular

8 Lente intraocular térica 125

7 Hialuronato sédico media densidad 1.100

8 Hialuronato sédico 3% 75

EXP. P.A. 10/18. PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS




SaludMadrid

Lentes intraoculares de camara posterior

Lote 1. Lente intraocular camara posterior monofocal
asférica acrilica hidréfila monobloque hapticos fenestrados.
Descripcion:

Lente Infraocular de Camara Posterior Monofocal — Asférica Acrilica Hidréfila
Monobloque Hapticos Fenestrados.

Lente Intraocular de cdmara posterior monofocal asférica acrilica hidréfila monobloque.

a) Lente asférica acrilica, hidréfila, monoblogue.
b) Diametro de la éptica adaptativo 26 mm., en funcion de la potencia, de borde
cuadrado.

c) Longitud total 210,5 mm.

d) Filtro UV y/o de luz azul

e} Plegable e inyectable

f) Amplio rango de dioptrias disponible (0-30)

Q) Inyector desechable incluido sin cargo para cada LIO
h) 4 Hapticos fenestrados. Angulacion Lente-hépticos 0°

Lote 2. Lente intraocular caémara posterior monofocal,
asférica neutra acrilica, hidréfila, monoblogue precargada para
microincision.

Descripcion.

Lente Intraocular de cdmara posterior monofocal asférica acrilica hidréfila monoblogue
precargada.

a) Lente asférica neutra acrilica, hidréfila, con superficie hidréfoba, monoblogue.
b) Diametro de la éptica = 6 mm. de borde recto o cuadrado.

) {_ongitud total 11 mm.

d) Filtro de luz azui

e) Amplio rango de dioptrias disponible

f) Inyectable y precargada.

h) Tamario de incision 1,8 mm. (microincision)

Lote 3. Lente intraocular camara posterior monofocal,
asférica acrilica, hidréfoba, monoblogue precargada.

Descripcion.

Lente Intraocular de camara posterior monofocal asférica acrilica hidréfoba monoblogque
precargada.

a) Lente asférica acrilica, hidrofoba, monoblogue.

b) Diametro de la 6ptica = 6 mm. de borde cuadrado 360°.

c) Longitud total 210,5 mm,

d) Filtro UV

e) Amplio rango de dioptrias disponible. (5 a 34 de Yz en %)

f Inyectable y precargada.

Q) Tamafio de incision de 2,2 a 2.4 mm.
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Lote 4. Lente intraocular camara posterior asférica de optica
avanzada para microincision.

Descripcion.
Lente Intraccular de camara posterior asférica acrilica hidréfila monobloque precargada.

Lente asférica de optica avanzada hidrofila, con superficie hidroéfoba,

.monobloque.

Diametro de la dptica = 6 mm. de borde recto o cuadrado.
Longitud total 11 mm.

Compensacion de aberracién cromatica

Amplio rango de dioptrias disponible (-10 a +32)
Inyectable y precargada.

Tamafio de incision 1,8 mm. (microincision)

Lentes intraoculares de camara anterior

Lote 5. Lente intraocular camara anterior para afaquia de
apoyo angular.

Descripcion.

a)
b)
c)
d)
€)
f)

g)
h)
)

Material PMMA

Filtro UV

Monobloque

Optica biconvexa

Diametro de optica, 5,5 -6 mm
Anguiacién 3 - 50

Soporte angular. Hapticos en Z
Longitud tofal 12,5 — 13,75 mm
Amplio rango dioptrico

Lentes toricas

LLote 6. Lente intraocular monofocal torica.

Descripcién.

a) Lente para la correccion astigmatica con lente intraocular de disefio asférico,

b) Correccion de la aberracion esférica tallada en la cara anterior de la lente y
{oricidad afiadida en oOptica posterior.

¢) Marcas (3 en cada lado) en la 6ptica de la lente para alinear el gje de correccion
al del astigmatismo del paciente

d) Area optica de 6 mm. Con un grosor constante en su parte central,
caracteristicas de implantacion y constante A igual en todos sus modelos.

e) Longitud 13 mm.

f) Amplio rango de Potencia +6 a +34 Dp

g) Filtro UV y luz azul

h) Inyector y cartucho

Este lote incluira la cesion de un sistema de guiado por la imagen para su implantacion,
compuesto de unidad de referencia y marcador digital.
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La unidad de referencia debe permitir la captura con interface intuitivo: querotometria,
pupilometria y otros parametros clave, imagen de referencia del ojo del paciente en alta
resolucion, deteccion automatica de vasos sanguineos, limbo, pupila y cualidades del
iris. Planificacion de un plan quirdrgico: seleccion de la lente y de su potencia;
proposicién de plan optimizado de incisiones y orientacion de la lente.

El marcador digital dispondra de tracking overlay para vision de incisiones y
alineamiento en tiempo real; compensacion automatica de ciclorrotacion; eliminacion de
la necesidad de marcaje manual; ajuste automatico del ojo del paciente para centrado y
alineamiento de lentes toricas y multifocales; creacion de base de datos para la
optimizacion de futuros procedimientos; Posibilidad de integracién con microscopios.

Hialuronato.
Lote 7. Hialuronato sodico media densidad.

Descripcion.
a) Viscoelastico (cohesivo/dispersivo).
b) Hialuronato sodico purificado al 1,6 % o similar
c) Jeringas 0,80 ml aproximadamente
d) Sin latex
e) Conservacion en frio (2 a 8°, aprox.)
fy Peso molecular > 1.000.000 daltons

Lote 8. Hialuronato sédico 3%.

Descripcion.
a) Viscoelastico media alta densidad.
b) Sin contenido animal, procedente de fermentacién bacteriana
c) Hialuronato sédico al 3 % o similar
d) Jeringas 0,85 mi aproximadamente, precargada
e) Canula 23G de pared fina
f) Peso molecular 550.000 - 800.000 daltons
g) No requiere refrigeracion

3 - DOCUM
Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusién de la oferta.

En el sobre nlimero 2 *“Documentacién Técnica” se debera incluir la relacion de los
articulos a los que se presenta indicando n°® de lote, asi como la marca, modelo y
referencia del producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica corresponderd con la referencia
asignada por el fabricante del producto y deberé corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Se deberan aportar las fichas técnicas, marcado CE otorgado por un organismo
notificado asi como toda la documentacién necesaria para acreditar el cumplimiento de
las especificaciones técnicas minimas y dicha informacién debera estar en castellano y
en soporte papel.
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4.- CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitiran ofertas de los
licitadores que exijan un importe minimo por pedido superior a 1/12 parte del importe
anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se hara constar expresamente
en [a oferta. Para los lotes 1 a 4 y lote 6, se utilizara el sistema de deposito.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicarlo al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacion
y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizaran en el AlImacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcén en el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un
lugar no indicado en el pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato
se entendera como no efectuada.

5.- CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas si no suponen ningtn incremento de precio unitario cuando conlieven un
interés de uso o utilizacién, que sera valorado y autorizado por escrito por el
Responsable del Conirato.

6.- MUESTRAS

Para la evaluacian al menos, dos unidades

T e 1

del producto del que presenten oferta debiendo commdzr en su totalidad la marca, el
modelo y la referencia, en el envasado con el que de ser adjudicatario entregara el
producto.

En caso de que fueran necesarias mas muestras para la correcta valoracién del
producto, podran ser solicitadas al licitador durante la fase de la realizacién del informe
técnico.

Las referencias de las muestras deberdn coincidir con las referencias de la oferta
econémica y de la oferia técnica.

La referencia que se indique en la oferta técnica correspondera con la referencia
asignada por el fabricante de! producto y debera corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Si hubiera discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las
referencias indicadas en la oferta econémica, no se valorara esa oferta. Una de las
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muestras servird para comprobar gue el material suministrado en la ejecucion del
contrato sea el mismo gue el ofertado.

El licitador presentara las muestras dentro de la bolsa de embalaje para que esta pueda
ser evaluada técnicamente.

7.- CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

CONFORME,

POR EL ADJUDICATARIO: POR El. HOSPITAL,
FECHAY FIRMA FECHA Y FIRMA
Fdo.
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