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EXPEDIENTE: 2021000014
OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de Prescripciones técnicas tiene por objeto el suministro de material y
equipamiento necesario para la realizacion de procedimientos quirdrgicos en el Servicio de
Oftalmologia de este centro sanitario, de acuerdo con las caracteristicas que se indican

LOTE 1. PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA DE CATARATAS GRADO DE
COMPLEJIDAD MODERADO

Para la adjudicacion de este lote, los licitadores deberdn ofertar un equipamiento minimo
que permanecerd en régimen de uso durante el periodo de vigencia total del contrato, incluidas
las prérrogas

Este lote se compone de los siguientes materiales:

i.1.- LENTES INTRAOCULARES

LIO cdmara posterior monofocal-acrilica hidréfoba plegable de 3 piezas.

i

Material Acrilico hidréfobo de bajo contenido en agua (inferior al 1%)

Optica con filtro UV o de luz azul

Inyectable y plegable

Didmetro de la dptica de = 6 mm de borde recto o cuadrado

Hapticos de PMMA en forma de J modificada y coloreadas

Angulacién hapticos/dptica> 5°

Longitud total 2 12 mm

Adecuada implantacién tanto en saco como en sulcus ciliar como en bolsiilos esclerales.
Amplio rango de dioptrias disponibles (al menos de +6 a + 30 D).

1

1 2 | LIO camara posterior monofocal-asférica acrflica hidréfoba-monobloque
precargada filtro azul

Lente Asférica acrilica, hidréfoba, monoblogue.
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- Didmetro de la dptica 2 6 mm de borde recto o cuadrado.

- Disefio de los hapticos en forma de L modificada angulacién 0°
- Filtro de luz azul.

- Precargada e inyectable a traveés de incisién < 2,2 mm.

- Amplio rango de dioptrias disponible (al menos de +6 a +30 d).
- Longitud total = 12 mm.

- Indice de refraccion = 1,5

- Aberracidn esférica -0,2 micras

1 3 | LIO monofocal precargada con sistema de inyeccion automatizada

- Lente Asférica hidrdéfoba monoblogue

- Diametro de la dptica 6 mm. -

- Borde cuadrado o recto,

- Hapticos en L modificada con angulacién de 0°

- Filtro para la luz azul.

- Tamafio de la lente 2 12 mm.

- Inyectable por incisidn de 2.2 mm con sistema de inyeccién accionado por CO2
- Indice de refraccion = 1.50

- Aberracidn esférica -0.20 micras

- Protector de incisién

1 4 | LIO acrilica bitdrica monoblogue.

- Lente Asférica acrflica, hidrdfoba de alto contenido en agua, monoblogue,

- Didmetro de la dptica = 6 mm de borde recto o cuadrado.

- Disefio de los hapticos en forma de L modificada angulacién 00,

- Filtro de luz azul.

- Inyectable a través de incision < 2,2 mm.

- Monobloque. longitud total = 12 mm.

~ Indice de refraccion = 1,5

- Aberracién esférica -0,2 micras

- Alto indice de refraccién.

- Amplio rango de dioptrias disponible (/ al menos de +6D a +30 D de esfera y de 1,25 D
a 5,75 D de correccién de cilindro.

- Marcas de eje de astigmatismo bien visibles.

- Se debe Incluir en la oferta los cartuchos e inyector necesario

FDO. DR. MUNOZ NEGRETE
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1.2.- EQUIPAMIENTO CEDIDO PARA REALIZAR LOS PROCEDIMIENTOS DE
CIRUGIA DE CATARATA DE ESTE LOTE

Los licitadores, deberdn ofertar para este lote, el siguiente equipamiento, con las
caracteristicas minimas que a continuacién se detallan en concepto de uso durante el
periodo de vigencia total del contrato incluidas las prérrogas, para el proceso completo
de cirugia

- 1 Microscopio de recuento endotelial para pacientes con las siguientes caracteristicas:

« Utilizado en articulos relacionados con el trasplante corneal o distrofias
corneales endoteliales en revista de ler quartil oftalmoidgico.

s Reconocido por la FDA como un microscopio especular apto para ensayos
clinicos relacionados con procedimientos refractivos, dispositivos quir(rgicos
y medicamentos intraoculares.

= Distintas estrategias de andlisis de recuento endotelial que permita
maximizar la informacién en pacientes con una visualizacidn deficiente o
casos con patologia avanzada.

= Capaz de mostrar el punto exacto examinado en evaluaciones anteriores de

forma que se compare el mismo punto.

Software que incluya los cambios observados en el tiempo.

Capaz de hacer una paquimetrfa multipunto.

Software compatible con DICOM que pueda visualizarse en otras pantallas.

Capaz de medir al menos 1 punto central y 4 periféricos con control de la

imagen capturada.

- 1 Topégrafo corneal con tecnologfa Sheimpfiug de alta resolucion:

s Tecnologia Scheimpfiug de alta resolucién

= Utilizado en articulos relacionados con extasias corneales, queratocono, Y
cirugia refractiva en revista de ler quartil oftalmoldgico.

= Software para analisis preparatorio de las cataratas, para analisis
densitométrico corneal, y para despistaje de queratocono que sea reconocido
en diferentes publicaciones en revistas de ler cuartel oftalmoldgico.

» Que incluya andlisis de la aberrometria corneal

= Compatible y complementario con el analisis de biometria corneal

= Que pueda ser visualizado en otros ordenadores del servicio.

- 1 Tondmetro analizador de biomecanica corneal, paquimetria y tonometrfa sin contacto
basado en tecnologfa Scheimpflug. Incluye andlisis de Respuesta Dinamica corneal, fa-
posibilidad de realizar un andlisis mediante inteligencia, de valores combinados de

FDO. DR, MURIOZ NEGRETE
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Tomografia y de Biomecénica (TBI) y el software de andlisis de riesgo de glaucoma
normotensivo, que proporciona el Factor Biomecanico del Glaucoma (BGF) :
= Tomographic Biomechanical Index (TBI): indice de evaluacion que se obtiene para
mejorar atin mas la sensibilidad y especificidad en la deteccion de pacientes con
un riesgo significativo para el desarrollo de ectasia.
» Analiza el riesgo de ectasia post cirugfa refractiva corneal en funcion del
tratamiento aplicado.
= Equipado con un mecanismo de seguimiento automatico tridimensional que
permite alinear y enfocar el ojo automaticamente, facilitando la toma de medidas.
» Vinciguerra Screening Report”:  screening de biomecanica y de deteccion de
queratocono que incluye el indice de evaluacién.
«" PIO y PIO corregida por biomecanica.

PUESTA EN MARCHA DEL EQUIPAMIENTO OFERTADO Y MANTENIMIENTO DEL
MISMO

= En el sobre 2 se incluird el protocolo a realizar para la puesta en marcha de
los equipos que se realizara dentro del primer mes de vigencia del contrato

s La instalacion de los mismos se realizara en presencia del personal del
servicio de Oftalmologia que supervisard junto al Servicio de Mantenimiento
[a instalacién del mismo. La fecha de la instalacién debera ser concertada
previamente con el responsable del contrato y el servicio de mantenimiento

= Deberan ser testados los equipos una vez instalados

= El adjudicatario entregara en el momento de la puesta en marcha de los
equipos al responsable del servicio receptor, la informacién exigida en la
Ley 31/1995 de Prevencidn e Riesgos laborales

= Si fuera preciso trasladar alguno de los equipos a otro nuevo lugar dentro
del recinto hospitalario, el desmontaje y nueve montaje se realizara a cargo
de la empresa adjudicataria

« Debera aportarse dentro del primer mes de la ejecucién del contrato, toda
la documentacion que exiga el servicio técnico de este centro, entre los que
se incluyen la descripcion del equipo y todos sus componentes.

= E| mantenimiento incluido es a todo riesgo, que incluird el preventivo,
correctivo, técnico legal , y el evolutivo (mejoras y actualizaciones incluidas
en nuevas versiones del software o el hardware durante la duracién del
contrato.Los materiales de repuestos y fungibles.

« Incluird el coste de la mano de obra, sustitucién de materiales , piezas de
repuestos y cualquier otro elemento necesario para garantizar el correcto
funcionamiento de los equipos incluida la sustitucidn del equipo en caso de
parada por cualquier causa , que no podra exceder las 72 horas.
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» Cualquier intervencién sobre los mismos se realizara de manera que
produzca la minima interferencia en el desarrollo de la actividad asistencial
y siempre comunicandolo previamente al servicio técnico del centro y al
responsable del contrato.

2 5 LIO cdmara posterior monofocal-asférica acrilica hidrofoba-monobloque
precargada filtro UV,

- Lente acrilica, hidréfoba, asférica monobloque. Didmetro de la dptica = 6 mm de borde recto
o cuadrado.

- Disefio de los hépticos en forma de C modificada fenestrados

- Filtro de luz UV (no amarilla).

- Precargada e inyectable a través de incision < 2,2 mm.

- Amplio rango de dioptrias disponible (al menos de 0 a +34 d).

- Longitud total 2 13 mm,

- Indice de refraccién = 1,53

3 6 LIO acrilica de cdmara posterior monofocal monobloque plegable
precargada con vision intermedia mejorada

- LIO acrilica hidréfoba plegable, hépticos en C

- Superficie anterior asférica, biconvexa, continua de orden superior
- Zona Optica fransparente con flitro UV

- Tamafio total 13 mm

- Borde cuadrado 360°

- Aberracion esférica -0,27 micras

- Indice refractivo 1,47
- Rango didptrico de al menos entre +5 y +34 Se suministrara con inyector, apto para

Incisiones de 2,2 mm

FDO. DR. MUNOZ NEGRETE
JEFE DE SERVICIO OFTALMOLOGIA
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- ESPECIFICACIONES TECNICAS -

LIO de fijacién escleral sin sutura

- LIO acrilica hidrofilica monobloque plegable para afaquia

-~ Diametro dptico = 6 mm

- Didmetro total > 13 mm

- Angulacién hapticos 10°

- Filtro UV

- Indice de refraccion > 1,4

- Potencias didptricas al menos desde -5 a + 35d (pasos de 0,5 d)
- Anclaje escleral sin sutura

ANEXO:

1. En el sobre 2 se incluird el correspondiente certificado CE tanto de las lentes como del

equipamiento .

2. Todas las medidas de cada una de las referencias de fos articulos ofertados deberdn

venir expresadas en medidas europeas.

3. Los licitadores en el sobre deberan presentar la siguiente documentacién técnica en
castellano o traducida al castellano. Relacién de productos ofertados.

- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacién que el licitante
considere oportuna y las exigidas en el articulado de este Pliego

4. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: SI
- TRES MUESTRAS de lentes por cada nimero de orden lote 1,lote 2 y lote 3.
- DOS MUESTRA lote 4,
En caso de ser necesarias un mayor n® de unidades para completar el informe técnico
correspondiente podrian ser soficitadas con posterioridad.
El procedimiento sera:
- Entregar las muestras en el Almacén del HOSPITAL RAMON Y CAJAL (control de
almacenes planta -4 dcha).
- Cada licitador deberé entregar en Almacén junto con las muestras dos relaciones en
donde aparezca indicado lo siguiente:
- N° Procedimiento.
- N° de Lote - Orden.
- Nombre del proveedor.
- Al entregar en Almacén las muestras le sellarén las 2 copias, una de ellas se
guedard en el Aimacén, y la otra copia sellada serd entregada al Proveedor.

FDO. DR. MUNOZ NEGRETE
JEFE DE SERVICIO OFTALMOLOGIA
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Las muestras deben estar bien identificadas con su ndmero de lote, orden y referencia de
la misma, siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

5. Etiquetado en el que figure:

a. La denominacién del articulo.

b. El método de esterilizacién utilizado.

c. Las fechas de caducidad del producto.

d. El nimero de lote.

e. La referencia comercial.

f. Marcado CE.

g. Toda la informacion serd perfectamente legible y estard en castellano.

6. Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los Depésitos que el Centro estime
necesarios para la realizacidn de su actividad quirtrgica. Asimismo, cedera sin cargo
afiadido, el instrumental y el equipamiento necesaric para la implantacion de dicho
matetial de acuerdo con las condiciones de estos Pliegos.

El depdsito inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que se dejara
constancia de las referencias que [o integran y que contara con el visto bueno del
Servicio Promotor y el Proveedor.

La reposicién del material debe realizarse en las 24 horas al de su peticidn.

7. Se compromete el adjudicatario a garantizar una adecuada continuidad de
abastecimiento En caso de rotura de stock o cese de distribucion de productos,
deberd seguir las siguientes actuaciones:

« Comunicacién por escrito al Servicio de suministros y al Servicio de
Oftalmologia

» Propuesta de solucién alternativa

o Si no hubiera, el adjudictario compensard el gasto generado por la
compra a otras empresas de este producto, entendiendo por gasto la
diferencia del importe entre el precio del nuevo proveedor y el
adjudicado. Estos gastos y las penalidades que se impongan, se haran
efectivas mediante la deduccidn de las cantidades en concepto de pago
parcial o total que deba abonar el adjudicatario.

o Se estara a lo dispuesto en el Pliego de Clausulas Particulares en cuanto
a las penalidades por incumplimiento contractual.

8. La licitacién se realizard por lente . Y el abono del precio se realizara por lente
implantada.

9. Garantfa de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la
tecnologfa del material adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los
modelos adjudicados se actualizaran a los de la nueva gama que corresponda,
manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios.

10.Los proveedores del lote 3 aportaran durante 2 semanas al Servicio de Oftalmologia
equipo de simulacién de cirugfa de catarata y vitreorretiniana.

FDO. DR, MUNOZ NEGRETE
JEFE DE SERVICIO OFTALMOLOGIA __

SUBDIRECTOR MEDICO AREA QUIRURGICA ..
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LIO cdmara posterior monofocal-acrilica hidréfoba

plegable de 3 piezas, UNIDAD 240 63,60 15.264,00 10,001 1.526,40 16.790,40

LIO camara posterior monofocal-asférica acrilica

hidrdfoba-monobloque precargada filtro azul UNIDAD |  6.000 83,00 498.000,00 | 10,00} 49.800,00 547.800,00

LIQ monofocal precargada son sistema de inyeccicn

automatizada UNIDAD 400 108,00 43.200,00 10,00 4.320,00 47.520,00

LIO acrilica bitdrica monobloque. UNIDAD 180 234,60 4222800 110,00 4.222,80 46.450,80

TOTAL LOTE 1: 598.692,00 59.869,20 | 658.561,20

LIO cdmara posterior monofocal-asférica acrlica

hidréfoba-monoblogue precargada filtro UY. UNIDAD 800 85,00 68.000,00 |10,00( 6.800,00 74.800,00

LIO acrilica de Camara posterior monotedcal

mancbloque plegable precargada con vision

intermedia mejorada UNIDAD 300 90,00 27.000,00 §10,00| 2,700,00 29.700,00

LIO de fijacion escleral sin sutura UNIDAD 50 390,00 19.500,60 | 10,00 1.950,00 21.450,00
IMPORTE TOTAL: 713.192,00 71.319,20 784.511,20

Pagina 1 de 1



		2021-06-11T12:30:55+0200
	DIRECCION GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACION




