Ref: 07/574974.9/20

Hospital Universitario
sauovecrid INfaNta Sofia

N°. EXPEDIENTE: GCASU2000001

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: PRODUCTOS PARA LA REALIZACION DE
CATARATAS, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE CRITERIO
UNICO.

1. OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tendrd por objeto la adquisicibn de productos para la realizacion de
cataratas para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

El adjudicatario del lote 1 debera ceder un analizador de caAmara anterior en 3D con tomografia
de alta resolucion mas interferometria.

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
- ldentificacion del producto.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS PARA CADA LOTE:

LOTE N° 1: CATARATA CON LENTE HIDROFOBA PRECARGADA INYECTABLE Y
VISCOELASTICO COHESIVO.

Para la realizacion de cada catarata sera necesario adquirir:

Lente intraocular acrilica, hidréfoba, monobloque, plegable. Conservada en solucion salina
balanceada. Precargada en el inyector de 1.6 mm. Sin filtro para bloqueo de luz azul+filtro UV.
(10% de absorcion y corte a 385 mm.). indice de refracciéon >1.50. Asfericidad neutra. Diametro
de la Optica 6mm. Longitud total >=12.5mm., biconvexa, Hapticos biselados, angulacion 0°.
Borde cuadrado los 360°. Contenido en agua <3%. Rango 6ptico de -10dp a 32dp. Incrementos
de 1 dp desde -10 a 7 dp. Incrementos de 0,5 dp desde 8 a 30. Incrementos de 1 dp en 31y 32

dp.

Viscolastico cohesivo con concentracion NaHA del 1%. Origen: biofermentacién animal.
Volumen 0,85. Canula de 27g. Peso molecular 5 Mda de media. Osmolaridad de 310 mOsm/kg.
Ph entre 6,8 y 7,6. No necesitara ser conservado en nevera.
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oo Codigo Uds. Precio Base
SAP meses | sin IVA imponible

Descripcion 24 unitario IVA Importe total Tipo IVA

Catarata con lente hidréfoba precargada

1 |500003 |. . . ) 3.000 96,55 289.650,00 28.965,00 318.615,00 10%
inyectable y viscoelastico cohesivo
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CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA LA CESION DEL LOTE 1:

El adjudicatario debera ceder sin coste alguno para el hospital un analizador de camara anterior
en 3D con tomografia de alta resolucion mas interferometria, que sera utilizado para el
consumo del material fungible solicitado y para el correcto desarrollo de la actividad asistencial.

Este equipo proporciona informacién para la mejor seleccion de la LIO para cada paciente en la
pre cirugia de cataratas, asi como calculos biométricos de las LIO con opciones de calculos
normales, post cirugia. Con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

v

v
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GCASU2000001. SUMINISTRO DE: PRODUCTOS PARA LA REALIZACION DE CATARATAS.
(Procedimiento abierto. Criterio Gnico)

Toma de imagenes de segmento anterior del ojo (cOrnea, camara anterior, iris y
cristalino) basado en una camara de Scheimpflug rotatoria 360° alrededor del ojo, sin
contacto. Enfoque mediante Joystick y captura automatica.

Topografia corneal de cara anterior y posterior, generando 138.000 puntos reales de
medida de elevacién, para construir mapas sagitales, tangenciales y de elevacion a
partir de 100 imagenes de Scheimpflug de alta resolucion.

Medida topogréfica real (no extrapolada) del milimetro central corneal.

Paquimetria de alta precision en toda la cérnea, con presentacion de mapas absolutos y
relativos.

Pantalla de progresion paquimétrica con comparativa sobre curvas normalizadas.
Presentacion de indices de progresion maxima, minima y media.

Pantalla de indices (Fast Screening Report) para visualizacion rapida de normalidades o
anormalidades con referencia a valores normativos, de los principales valores
obtenidos por el aparato.

Medicién de la longitud axial mediante interferometria Optica. Realizacién automatica de
la medida (no dependiente de operario) al llegar a posicion de centrado, con pantalla
de presentacion de la medicién y con indices de fiabilidad de la misma.

Pantalla de calculo biométrico de las LIO’s con opciones de célculos normales, post
cirugia refractiva y para lentes téricas.

Célculo con férmulas estdndares (SRK/T, Holladay 1, Hoffer Q, Haigis, Barreett
Universal 2, OLSEN); formulas para corneas tratadas (PotvinShammasHiill, tras LASIK
miopico, PotvinHill, tras queratotomia radial, Barreett True K, OLSEN); formulas de
doble k (Holladay 1, Hoffer Q, SRK/T); formulas para lentes téricas (Savini y Barreett
toric, OLSEN) que tienen en cuenta el total corneal (cara anterior y posterior) y
formulas RAYTRACING (Olsen Raytracing) y en todos los casos con seleccion e
importaciébn automatica de las queratometrias necesarias segun la formula elegida
(SimK’s, EKR’s, Queratometricos Totales o Refractivos totales (RayTracing).

Mapa de poder refractivo total corneal y médulo de Holladay Report con valor EKRS
(queratometria equivalente) para calculo preciso de la lente intraocular, incluso en
pacientes post cirugia refractiva.

Pantalla especifica para pre-operatorio de cataratas con lentes Premium (LIO Térica,
LIO Multifocal, LIO asférica/esférica)

Ajuste personalizado de escalas y rangos de color para todos los mapas.

Visualizacion y posibilidad de medida del “Vault” en lentes faquicas.

Célculo de profundidad (incluye mapa), volumen y angulo (promedio y por posiciones)
de la camara anterior.

Pantalla de densitometria corneal Optica, con analisis por capas desplazables y
presentacion de valores en distintos diametros, capas y en mapas (totales y average).
Célculo de volumen corneal total.

Célculo de asfericidad corneal, excentricidad y factor de forma corneal.

Mediciones de didmetro pupilar y didmetro corneal (blanco-blanco) autométicas y
manuales.

Compensacion de PIO (presion intraocular) segun paquimetrias y queratometrias
corneales por diversas formulas compensatorias (Ehlers, Shah, Dresden, Orsengo/Pye,
Kohlhaas).
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Posibilidad de conexion con equipo de Biomecanica Corneal (CBlI, TBI)

Visualizacion de toda la cdmara anterior en todas las posiciones de rotacion de la
cadmara de Scheimpflug.

Visualizacion y valoracion de profundidad de anillos intracorneales.

Pantalla para planificacion de cirugia de segmentos intracorneales con opcion de
técnica manual o por femtosegundo, aportando toda la informacion necesaria sobre
paquimetria, ejes astigmaticos/comaticos y asfericidades corneales segun el didmetro
de insercion.

Médulo de deteccion precoz de queratocono de Belin/Ambrosio., nueva clasificacion
ABDC y pantalla de analisis de progresion de quertacono.

Clasificacion ABCD de Belin del estadio del queratocono analizando datos de cara
anterior y posterior de la cornea, de paquimetria minima y de agudeza visual

Andlisis de las aberraciones corneales segun polinomios de Zernike. Posibilidad de
analizar las aberraciones en toda la cornea o separando cara anterior y posterior, tanto
por mapas de elevacion como por wavefront (frente de ondas) corneal. Incluye valores
normalizados para aberrometria por wavefront de cara anterior, posterior y total
corneal.

RMS de aberracion de alto y bajo orden, RMS total y RMS de aberracion esférica
Médulo PNS para analisis de la evolucién de la dureza del nucleo.

Comparativa de mapas y comparativa de imagenes por superposicion de las mismas.
Camara central para el enfoque y centrado de medicion, para el control y correccion de
los movimientos oculares durante la realizacion de la prueba y para la medida
automatica del diametro corneal.

Rango de medicion de longitud axial de 14 a 40 mm.

Rango de medicién en curvatura de 3 a 38 mm o de 9 a 99 Dpt.

Precision: + 0,1 Dpt

Reproducibilidad: + 0,1 Dpt

Numero de scans: 100 en 2 segundos en alta resolucion.

Exportacion de datos en formatos: JPEG, BITMAP y EXCELL

Posibilidad de conexion a red y a iPad.

Compatible con DICOM.

OTROS COMPROMISOS PARA EL ADJUDICATARIO DEL EQUIPO SOLICITADO EN
CESION DEL LOTE 1.

A continuacion se describen las condiciones que han de regir:

LOTE

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

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

- La recepcion del equipo se realizard por personal de electromedicina,
comprobando que es el solicitado en el pliego de prescripciones técnicas.

- El equipo cedido debera ser valorado econémicamente por el Adjudicatario.

- Una vez finalizado el contrato se procedera a la devolucion del equipo cedido en
el presente expediente.

N° 2: CATARATA CON LENTE HIDROFOBA PRECARGADA INYECCION CON

FILTRO DE LUZ AZUL Y VISCOELASTICO COHESIVO

Para la realizacion de cada catarata serd necesario adquirir:

Lente intraocular de camara posterior, monobloque, precargada, plegable con filtro de luz azul
en rango 400-475 m2 y UV. Optica biconvexa y aberracion esférica negativa. Tamafio de
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incision >= 2,2-3,2 mm. Porcentaje de agua <0,5. Constante A: 118,7. Tamafio de la dptica 6.0
mm. Longitud total 13.0 mm. Rango épitco de +6dp a +30 dp, en incrementos de 0,5 dp.

Viscolastico cohesivo con concentracion NaHA del 1%. Origen: fermentacion bacteriana.
Volumen 0,85 ml. Canula de 27g. Peso molecular 2,5 Mda. Osmolaridad de 310 +/-50
mOsm/kg. Ph 7,2. Viscosidad 25.000 mpas.

Uds. Precio
Lote Cadigo Base
SAP meses |sin IVA imponible

Descripcién 24 unitario IVA Importe total Tipo IVA

Catarata con lente hidréfoba precargada
2 508207 |inyecci6on con filtro de luz azul y| 800 96,00 76.800,00 7.680,00 84.480,00
viscoelastico cohesivo

LOTE N° 3: VISCOELASTICO DISPERSIVO.

Viscoelastico para alta proteccion endotelial con concentracion de sorbitol al 4%.
Concentracion NaHa 2%. Origen biofermentacion, canula 27 g. Peso molecular 1.8-3.0 Mda.
Osmolaridad 300-355 mOsm/kg. PH 6.8-7.4. Sin necesidad de conservacibn en nevera.
Cantidad minima de producto 1.2 ml.

Codido Uds. Precio Base
Lote g Descripcion 24 unitario | . . IVA Importe total Tipo IVA
SAP ) imponible
meses |[sin IVA
3 511056 | Viscoelastico dispersivo 800 20,00 16.000,00 3.360,00 19.360,00

4. CONDICIONES DE LOS DEPOSITOS.

Para los lotes 1, 2, los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos que el centro
estime necesario para la realizacion de la actividad quirdrgica relacionada con el objeto del
contrato. En concreto se debera establecer un deposito de lentes y viscoelastico necesarios
para la realizacion de cataratas.

El depdsito inicial se formalizara en un albaran de entrega en el que dejard 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 actualizacién de los mismos en los niveles prefijados. La
secuencia de reposicion se realizara mediante los pedidos que se realicen desde el Servicio de
Suministros. En cada pedido se facturara un kit completo (LIO+viscolastico) utilizados en la
realizacion de cada catarata.

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

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS.

En el archivo electronico (sobre), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluacion del producto ofertado, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella
informacion que el licitante considere oportuna).

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv |‘|||I|I| ||||
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Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada,
tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una
difusién restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacién que no sea
calificada de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacion, se emitird informe del que seran descartados de la licitacion
aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este

pliego.
6. MUESTRAS: NO

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

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 Contratacion
Administrativa.

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

San Sebastian de los Reyes, 3 de marzo de 2020

T ———————— [N
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CONFORME LA DIRECTORA GERENTE,

Firmado digitalmente por MARIA ROSA BERMEJO PAREJA

Organizacién: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2020.03.25 17:16:56 CET
EL ADJUDICATARIO Huelladig.: 05bf84e411e20611e0d170020f99be7afac5e2a8
FECHA Y FIRMA Fdo.: Rosa Bermejo Pareja
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