A q Hospital Central de la Cruz Roja
M San José y Santa Adela

SaludMadrid

EXPTE.: HCCR 11/2019-SU

Ref: 47/042994.9/19

m Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
LENTES INTRAOCULARES DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

12.- OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro, para un periodo de doce

meses, con posibilidad de prérroga de doce meses, de los articulos que se relacionan a

continuacién, con las caracteristicas y por las cantidades siguientes:

L, Cantidad 12 Prfecu:)
Lote N2 Orden Descripcion Unitario
meses s/IVA
1 LIO Cdmara Posterior Monofocal Asférica Acrilica Hidréfila
A Monobloque para Microincision 700 70,00 €
LIO Cdmara Posterior Monofocal Asférica Acrilica Hidréfoba
Monobloque Inyectable y Precargada con Filtro para Luz Azul
2 B (amarilla) 300 85,00 €
LIO Cdmara Posterior Monofocal Acrilica Hidréfobade Tres Piezas
C para ojos especiales 100 85,00€
3 LIO Cdmara Posterior Monofocal Asférica Acrilica Hidréfoba
Monobloque 300 85,00 €
4 E LIO de Cadmara Anterior para afaquia de anclaje iridiano 10 210,00 €
5 F LIO Acrilica de Cdmara Posterior Precargada Torica monobloque 50 260,00 €
6 Implante para facilitar la salida de humor acuoso de camara anterior
G en cirugia de glaucoma 10 790,00 €
7 H Matriz de colageno 30 190,00 €
8 | Anillos de Tension Capsular 10 45,00 €

29.- CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1:

> N2 orden A: Lente Intraocular de Cimara Posterior Monofocal Asférica Acrilica
Hidréfila Monobloque Inyectable para Microincision.

e Amplio rango de Potencias/Dioptrias disponible.

e Implantable por incisién igual o menor a 1,8 mm con sistema de plegado e

inyector incluido.
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e Didmetro de la dptica asférica neutra mayor a 5,5 mm con didmetro total
entre 10,5mm y 11,00 mm, variables en funcién de la potencia didptrica de la
lente, con superficie anterior y posterior biconvexa y bordes cuadrados vy filtro
uv.

e Indice de refraccién mayor o igual a 1,46.

e 4 hdpticos ranurados con angulacién 109.

e Envase individual estéril con indicacion clara de las caracteristicas de la lente y

etiquetas autoadhesivas en niumero igual o mayor a 8.

LOTE 2: Compuesto por los n2 de orden B y C (la adjudicacion de este lote sera
conjunta).

» N2 orden B: Lente Intraocular de Cdmara Posterior Monofocal Asférica Acrilica
Hidréfoba Monobloque Inyectable y Precargada con Filtro para Luz Azul
(amarilla).

e Amplio rango de Potencias/Dioptrias (de +6.00 a +30.00 con pasos de 0,5
dioptrias).

e Implantable por incisién igual o menor a 2,2 mm con inyector.

e indice de refraccion de 1,55.

e Diametro de éptica mayor o igual a 6,00 mm. Con didametro total igual o
mayor a 13,00 mm.

e Bordes del cuerpo rectos/cuadrados con hapticos en L-Modificada de
angulacién cero

e Filtro para luz azul (lente amarilla).

» N2 orden C: Lente Intraocular de Camara Posterior Monofocal Acrilica Hidréfoba
de Tres Piezas para ojos “especiales” (necesidad de insercion en sulcus,
pseudoexfoliacion, potencias negativas).

e Amplio rango de Potencias/Dioptrias (de -5.00 a +30.00 con pasos de 0,5
dioptrias).

e Implantable por incisidn igual o menor a 2,2 mm con inyector (el adjudicatario
facilitard los medios necesarios para la implantacién).
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e Didmetro de dptica de 6,00 mm., con didmetro total de 13,00 mm.
e indice de refraccién mayor o igual de 1.55.
e Hapticos en C modificada de PMMA.

e Filtro UV.

LOTE 3:

> N2de orden D: Lente Intraocular de Cimara Posterior Monofocal Asférica Acrilica
Hidrofoba Monobloque

Rango de Potencias al menos desde +5.00 a +34.00 dioptrias.

e Superficie anterior asférica biconvexa continua de orden superior.
e Optica con didmetro de 6,00 mm. y didmetro total de 13,0 mm.

e Filtro UV.

e indice de refraccién mayor o igual de 1.47

e Hapticos desplazados de la optica

e Bordes cuadrado esmerilado posterior 3609.

LOTE 4:

» N2 de orden E: Lente Intraocular de Camara Anterior para afaquia de anclaje
iridiano
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e Amplio Rango de Potencias.

e Material PMMA

e Optica con didmetro de 5,00 mm. y didmetro total de 8,5 mm.

e Filtro UV.

e No serd necesario depdsito de lentes en el Hospital, pero la empresa
garantizard la entrega de dos unidades de la potencia solicitada en un plazo
no superior a 72 horas desde que se realice pedido.

e Laempresa adjudicataria cederd SIN CARGO ANADIDO para el Hospital los
ganchos/manipuladores desechables y material especifico para su correcto
implante.
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LOTE 5:

» N2 de orden F: Lente Intraocular Acrilica de Camara Posterior Precargada Torica
monobloque
e Lente asférica con alto indice de refraccion.
e Filtro UV.
e Inyectable a través de incisién de 2,2 mm o menor (la empresa suministrara
sin coste los cartuchos y sistema inyector necesario).
e Didametro de la dptica igual o mayor a 6 mm y total mayor o igual a 11,0 mm.
e Bordes cuadrados 360°.
e Amplio rango de dioptrias (al menos de +10.00 a +30.00 dioptrias de esferay
de +1,50 a +5,75 dioptrias de correccién de cilindro en plano LIO).
e Marcas de eje de astigmatismo bien visibles
La empresa adjudicataria facilitara los medios necesarios para el marcado de los ejes
de posicionamiento de la lente en consulta y/o quiréfano y el instrumental necesario

para el correcto posicionamiento de la lente una vez implantada (manipuladores de

LIO)

LOTE 6:

» N2 de orden G: Implante para facilitar la salida de humor acuoso de camara
anterior en cirugia de glaucoma

Dispositivo inyectable precargado.

Procedimiento minimamente invasivo.

Sin necesidad de realizar incisién conjuntival.

Material biocompatible.

LOTE 7:
» N2 de orden H: Matriz de colageno.

e Implante de coldgeno de tamaiio variable.
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e Material reabsorbible.

e Presentacion en envase estéril.

LOTE 8:
» N2 de orden I: Anillos de Tensién Capsular.

e Material PMMA grado médico.

e Alta flexibilidad y resistencia.

e Inyectable Precargado

e Didmetro del anillo 11 mm

e Orificios posicionadores en ambos extremos

e Envasado individual estéril con fecha de caducidad

32.- CONSIDERACIONES GENERALES:

1.- Todos los articulos deberan ser estériles y venir envasados individualmente y con

fecha de caducidad.

2.- Los articulos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria.
3.- Certificaciones:

3.1 Declaracion CE

3.2 Exento de latex

4.- Las empresas adjudicatarias proporcionaran, sin cargo alguno, el instrumental,

equipamiento o material adicional que resulte preciso para la adecuada implantacion

5.- Plazos de entrega para los pedidos:

5.1 48 horas en programacion facilitadas por el hospital
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5.2 24 horas en pedidos con indicacion de urgencia por el hospital

6.- El hospital pondrd a disposiciéon de los adjudicatarios un espacio de
almacenamiento, si lo consideran, para establecer una consigna de forma
consensuada, siendo el hospital el responsable de su custodia, caducidades, mermas,
pérdidas y deterioros. Se permitiria al adjudicatario su revisién de forma periddica o
esporadica. La consigna inicial se formalizard en un albardan de entrega en el que
constaran las referencias y cantidades que lo integran y que contara con el visto bueno
del Hospital y del proveedor. Sera responsabilidad del proveedor la actualizacién de
los mismos en los niveles prefijados segun utilizaciéon y procedimiento establecido por

el Hospital.

7.- En caso de detectarse defectos en los productos suministrados el adjudicatario

sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos.

8.- Las empresas adjudicatarias tendran un nimero de teléfono especifico de

contacto para poder tener asegurado el suministro o cualquier duda.

9.- El plazo de vida util debera ser al menos de seis meses en el momento de la

entrega.

10.- El etiquetado cumplird con la legislacion vigente. En el que figure como minimo:
. ldentificacién del producto
. Fabricante
. Datos del producto
. Marcado CE
. Lote de fabricacion
. Fecha de caducidad

. Fecha de esterilizacion
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2.- MUESTRAS:

Serd imprescindible la presentacidon de muestras para la valoracién técnica de los lotes.

Las muestras se entregaran en el Almacén General del Hospital dentro del plazo fijado
en el anuncio de licitacién para la presentacion de ofertas.

Se presentara un minimo de CUATRO MUESTRAS por articulo ofertado conforme al
embalaje que se vaya a suministrar al centro. Cada muestra ird debidamente
identificada con el nombre de la empresa, referencia del producto y n? de orden y lote
al que corresponde.

Posteriormente se podran solicitar mas muestras en el caso de que sean necesarias
para la realizacién del informe técnico.

La no presentacion de las muestras exigidas sera motivo de exclusion.

LA DIRECTORA DE GESTION

Firmado digitalmente por MAESTRELLA MAS CEBRIAN
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.06.12 08:33:03 CEST

Huelladig.: 8a24969d13d32449f4620831da34338ecdabe58e

Fdo.: Estrella Mas Cebridn
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