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1.- OBJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas minimas y definir las
prestaciones de calidad del contrato para el suministro de lentes intraoculares para su
implante en el Hospital Universitario Fundacion Alcorcén

Todos los articulos ofertados deberan acreditar el cumplimiento de la reglamentacion de
productos sanitarios en Espafria, en especial deben cumplir el Real Decreto 1591/2009 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. Y el Real Decreto 161 6/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos histdricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o

disminuir segln las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio unitario
adjudicado.

2.- DESCRIPCION DEL OBJETO

Constime ants Precio unitario Importe
Lote Descripcion n maéximo sin | total sin [VA
estimado (uds)
IVA
1 Lente monofocal monobloque de camara posterior, 600 - 115,00 € 69.000,00 €
hidrofoba, precargada en sistema de inyeccion
automatizado por CO2 desechable, acrilica y
asférica '
2 Lente intraocular monofocal torica 250 270,00 € 67.500,00 €
3 Lente intraocular monobloque precargada asférica 800 93,00 € 74.400,00 €
con hapticos en c-loop fenestrados.
4 Lente monofocal acrilica hidrofoba monobloque 1.000 92,00 € 92.000,00 €
asférica
2.650 302.900,00 €

- Descripciones técnicas generales de los productos:

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

- Identificacion de la empresa y del producto.
- Numero de Iote
- Periodo de validez (caducidad)

- Método de esterilizacién (cuando proceda)
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- Identificacion 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. Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia
compulsada-y debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta.

Debera presentarse al menos:
- Relacion de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha técnica
de los mismos (con indicacion expresa del lote y niumero de orden al que concurren) y
otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones

técnicas exigidas.

- Descripciones especificas de cada lote:

Lote 1.- Lente monofocal monobloque de camara posterior, hidréfoba, precargada
en sistema de inyeccion automatizado por CO2 desechable, acrilica y asférica.

Caracteristicas técnicas:

- Lente Asférica,

- Optica de 6 mm. totaimente (il

- Borde recto,

- Filtro UV y filtro para luz azul

- Precargada e inyectable a través de incision de 2,2 mm.
- Tamainio de la lente 13 mm.

- indice de refraccion 21,55

- Angulacién de los hapticos en L modificados de 0 °

Cesién de equipos:
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Para la implantacion segura de las lentes intraoculares del presente lote, el adjudicatario
cedera durante el tiempo de duracion del contrato los siguientes equipos:

a) Un equipo analizador de biomecanica corneal, paquimetria y tonometria sin

contacto, con las siguientes caracteristicas:
Sistema de soplido del aire constante.

Dispone camara de Scheimpflug de alta velocidad que graba la reaccion de la
cornea tras ser sometida a un pulso de aire

Imagenes y videos para analizar el comportamieto de la cornea y el movimieto
ocular, tras la aplicacién del pulso de aire al ojo.

Alta precision en la medicién de la presion intraocular , Medida de la P1O corregida
por formulas de compensacion paquimétrica y por biomecanica corneal bIOP
Gréfico con el seguimiento de la PIO

Espesor corneal central en dpex y a lo largo de toda la cobertura horizontal.
Progresién paquimétrica con valores normalizados

Equipado con un mecanismo de seguimiento automatico tridimensional que
permite alinear y enfocar el ojo automaticamente, facilitando la toma de medidas

Analisis de respuesta biomecanica corneal, datos biomecanicos, analisis de la
amplitud de deformacién de la cornea, incluyendo los movimiento del 0jo, tras la

presion sufrida.Analisis de la rigidez corneal sin la influencia del movimiento
ocular.

Vinciguerra Screening Report: screening de biomecanica y de deteccion de
queratocono que incluye el indice de evaluacion Corvis Biomechanical Index
(CBI)

Posibilidad de evaluar el queratocono y el riesgo de ectasia por anailis combinado
de tomografia y biomecanica, Tomographic Biomechanical Index (TBI):

Software de Glaucoma para analisi de glaucoma normotensivo (NTG) que aporte
Factor Biomecénico del Glaucoma (BGF) indicador de riesgo de desarrolio de
glaucoma normotensivo. '

Datos de fiabilidad y control de errores en la adquisicién de la prueba.

Ayuda tematica para la interpretacion de los valores.

Una Lampara de hendidura con sistema digital, con las siguientes
caracteristicas:

Lampara de hendidura de alta resolucion con sistema digital de imagen
lluminacion led tipo torre

Microscopio es un sistema 6ptico de convergencia binocular de Galileo
5 aumentos (6x, 10x, 16x, 25x y 40x)

Filtros incluidos; filtro azul, libre de rojo, gris, amarillo y anticalorico
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Altura constante de la hendidura de 0.3 mm a 14 mm/ ancho constante de la
hendidurade O mma 14 mm..

Sistema digital de imagen que inlcuye joystick sencillo con botén de captura dé
imagenes y videos.

Sistema digital que permite gestionar las imagenes de un modo sencillo para el
diagnostico.

Camara digital de alta resolucién y gran velocidad de trasmision de imagenes y
videos.

Biblioteca de iméagenes en jpg, tiff, raw entee otros formatos.
Mesa elevacion electrica

Ordenador HP compacto especial linea meédica.

Lote 2.- Lente intraocular monofocal torica.

Caracteristicas técnicas:

Correccidon de la aberracion esférica tallada por la cara anterior de la lente y
toricidad afiadida en la éptica posterior.

indice de refraccion 21,55

Diametro de la Optica de 6 mm. con un grosor constante en su parte central,
caracteristicas de la implantacién y constante A igual en todos sus modelos.

Borde cuadrado o recto,

Filtro UV y para luz azul

Diametro de la lente 13 mm.

Inyectable a través de incision de 2,2 mm., con inyector y cartuchos.
Angulacién de los hapticos 0 °

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

Cesion de equipos:

Para la implantacién segura de las lentes intraoculares del presente lote, el adjudicatario
cedera durante el tiempo de duracion del contrato los siguientes equipos:

a) Un Sistema de guiado por imagen para implantacion de lentes

intraoculares, compuesto por una unidad de referencia y marcador
digital.

La unidad de referencia debe permitir la captura con interface intuitivo:
queratometria, pupilometria y otros parametros clave, imagen de referencia del
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ojo del paciente en alta resolucion, deteccién automatica de vasos sanguineos,
limbo, pupila y cualidades del iris. Planificacion de un plan quirargico: seleccion de
la lente y de su potencia; proposicion de plan optimizado de incisiones y
orientacion de la lente.

El marcador digital, dispondra de tracking overlay para visién de incisiones y
alineamiento en tiempo real; compensacién automatica de cliclotorsién;
eliminacion de la necesidad del marcaje manual; ajuste automatico del ojo del
paciente para centrado y alineamiento de lentes téricas; creacién de base de datos

para la optimizacion de futuros procedimientos; posibilidad de integracion con
microscopio.

Oftras prestaciones del lote.

El adjudicatario debera de presentar un proyecto de analisis y optimizacién del proceso
de cataratas con astigmatismo, asi como un plan de formacion del tratamiento del
astigmatismo en el entorno publico.

Lote 3.- Lente intraocular monobloque precargada asférica con hapticos en
c-loop fenestrados.

Caracteristicas técnicas:

Lente plegable, acrilica, hidroféba, monobloque.

Disefio con hapticos en C-Loop fenestrados sin angulacion para evitar rotacién
de lente dentro del saco.

Diametro total de 12.5 mm y didmetro éptico de 6.0 mm
Superficie anterior y posterior asférica libre de aberraciones
Borde cuadrado 360° para minimizar el riesgo de opacificacion capsular

Maximo rango diéptrico posible (potencias de 0D a +34D, y por lo menos con
incrementos de 0.5 D en los rangos de +10 a +30 D, resto de potencias con
incrementos de 1D).

Filtro UV y tecnologia antiglare.
Lente aprobada como libre de glistenings.
indice de refraccién 21,53

Lente precargada inyectable por incisién < 2,2mm con inyector de rosca bajo
indice de opacificacién capsular y de capsulotomia Nd-Yag demostrado.

Certificado CE.

Cesion de equipos:

Para la implantacién segura de las lentes intraoculares del 'presente lote, el adjudicatario
cedera durante el tiempo de duracién del contrato los siguientes equipos:

1 Equipo de facoemulsificacion con las siguientes caracteristicas minimas:

— Bomba centrifuga
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—> Posibilidad de trabajar con infusion por gotero, con infusién presurizada y
con compensacion dindmica de la infusion.

—» Pieza de mano de ultrasonidos con frecuencia de trabajo menor o igual a
28.5khz.

—s Pieza de mano de ultrasonidos con 6 cristales de cuarzo.

—» Pieza de mano de ultrasonidos con mecanismo luer-lock para conectar la
irrigacion.
— Pedal inaldambrico con control lineal y doble lineal.

Pantalla tactil de trabajo de 19” o superior.

"

Vitrectomia anterior: rango de frecuencia de corte de 30-2.500 cpm en
calibres 20, 23 y 25g.

e 1 Vitreotomo con las siguientes caracteristicas minimas:

\

— Posibilidad de realizar procedimientos por 20, 23, 25y 279

-iluminacion mediante tecnologia xenon y mercurio-xenon

-pedal de control con opciones lineal y doble lineal

Vvl

-pedal inalambrico e integrado para la aplicacion del laser y resto de
funciones

Y opcién de pedal auxiliar para aplicacion laser
-pantalla tactil de trabajo de 19" o superior
-video overlay

filtros para evitar fototoxicidad y filtros adicionales que destaguen los
detalles estructurales o minimicen reflejos, con opciones de eleccion
verde, amarillo y ambar

VoL

—» -facofragmentacion 23g con pieza de mano de 6 cristales bomba
centrifuga
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Lote 4.- Lente monofocal acrilica hidrofoba monobloque asférica.

Caracteristicas técnicas:

- Tamaiio de dptica entre 5y 6 mm.

- Tamario de lente entre 12 y 13 mm.

- Tipo de optica: biconvexa, de borde cuadrado.

- Material hidrofébico

- Angulacion de hapticos < 5°

- Rango diéptrico minimo de +5 a +34 dioptrias, en pasos de 05D
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- Filtro UV.
- Compatible con incisiones de 2,4 mm.

- Lente precargada inyectable con sistema de inyeccién a rosca

Otras prestaciones del lote.

El adjudicatario debera realizar, sin cargo alguno para el Hospital, y bajo la supervision
de la Unidad e Oftalmologia, el control, seguimiento y medicion de los resultados en salud
del proceso de cirugia de cataratas, con el fin de implementar un abordaje integral del
procedimiento, aumentando de esta manera la efectividad y seguridad del mismo.

Debido al aumento de las patologias oftalmicas y a los avances tecnoldgicos
desarrollados para su tratamiento, se hace necesario el abordaje de las intervenciones
quirdrgicas con tecnologias y control de los resultados en salud, que aumenten la
efectividad y las seguridad en los procedimientos, asi como la calidad asistencial que
recibe el paciente. Por ello, se hace imprescindible la implantacion de sistemas de control,
seguimiento y medicién de los resultados clinicos obtenidos, asi como de la percepcién

que el paciente tiene durante todo el proceso de cirugia de cataratas realizado por la
unidad e Oftalmologia.

3.- DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones

técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusion de la oferta.

En el sobre nimero 2 “Documentacion 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 correspondera con la referencia asignada
por el fabricante del producto y debera corresponder a su vez, con la referencia que
aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracién.

Se incluira ademas:

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 1591/2009. El licitador debera
presentar los certificados acreditativos de marcado CE otorgado por un organismo
notificado, segln la normativa vigente.

b) Documentacion que acredite el cumplimiento de la feglamentacién de productos

sanitarios en Espafa para el producto ofertado (RD 1591/2009 de 6 de
noviembre).

c) Certificado de “Exencién de latex y DEHP” en los articulos en los que sea preciso.
d) Las fichas técnicas y certificado de calidad de las normas 1ISO

Asi como toda la documentacion necesaria para confirmar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas minimas y dicha informacion, debera estar en castellano.

PA SARA SUM. 007/21 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS LENTES INTRAOCULARES 8

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1258139719670116538937 ||



-
‘ 9 Aapk

SaludMadrid

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 la oferta.

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 comunicario 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 Almacén General del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon 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 ningdn incremento de precio unitario cuando conlleven un interés de uso o
utilizacion, que sera valorado y autorizado por escrito por el Responsable del Contrato.

6-. MUESTRAS

En el caso de que asi lo solicite el 6rgano de contratacién, por imposibilidad o dificultades
de realizar el informe técnico de manera objetiva con la documentacién técnica aportada,
se entregaran las muestras necesarias, para la confirmacién del cumplimiento de las
especificaciones técnicas, y/o de los criterios de valoracion, en las cantidades y forma
que se indiquen, nunca en mayor ndmero de tres unidades.

Las muestras de cada lote deben coincidir en su totalidad con la marca, el modelo y la
referencia con la oferta técnica y las referencias de la oferta econdmica.

Si hubiera discrepancias entre las referencias de las muestras presentadas y las
referencias indicadas en la oferta técnica, no se valorara esa oferta. Una de las muestras
podra servir para comprobar que el material suministrado en la ejecucién del contrato sea
el mismo que el ofertado.
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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.
Alcorcén, a 2 fe julio de 2021
/ .
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