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Ref: 47/910445.9/21

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
LENTES INTRAOCULARES PARA EL HOSPITAL UNVIERSITARIO
INFANTA LEONOR

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes
de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y
del Consgo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, contiene las
prescripciones técnicas que han deregir €l contrato cuyo objeto eslaadquisicion delentes
intraoculares para e Hospital Universitario Infanta Leonor, cuyas caracteristicas de

obligado cumplimiento se especifican en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

Division en Lotes: Sl

Numero y denominacion de los Lotes: 6

NO
LOTE ORDE NEXUS DESCRIPCION
N
11 331118 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL CAMARA POSTERIOR
: PARA SER INYECTADA (POTENCIA ESTANDAR)
1
12 331119 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL CAMARA POSTERIOR
: PARA SER INYECTADA (ALTA POTENCIA)
2 21 331117 LENTE INTRAOCULAR ACRILICA HIDROFOGA 3 PIEZAS
: HAPTICOS PMMA C MODIFICADA
3 31 331150 LENTE INTRAOCULAR ACRILICA MONOFOCAL HIDROFOBA
4 41 331151 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL PARA MICROINCISION
5 5.1 331116 LENTE INTRAOCULAR CAMARA POSTERIOR TORICA
5 6.1 331152 LENTE INTRAOCULAR MONOBLOQUE PRECARGADA CON

OPTICA MODIFICADA PARA ANADIR VISION INTERMEDIA
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SEGUNDA .-ESPECIFICACIONES TECNICAS:

LOTE

1: LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL CAMARA POSTERIOR

PARA SER INYECTADA.
Orden 1.1 POTENCIAS ESTANDAR

>
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Tipo de optica: asférica de camara posterior plegable acrilica hidrofilica
Optica monofocal biconvexa

Superficie anterior y posterior asférica.

Filtro UV

Rango de dioptrias: de 0 a 30, con incrementos de 1 dioptria de 0 a +10 y de 0.5
dioptrias de +10 a +30

4 hapticos con una angulacion de 0°.

Didmetro: 6-6,2 mm

Longitud: 10,5a11 mm

Filtro UV

indice de refraccion: 1.450 aproximadamente.

Inyector desechable incluido sin cargo para cada lente aimplantar

Producto sanitario clase: 11b.

Orden 1.2 ALTA POTENCIA
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Tipo de optica : asférica de camara posterior monobloque acrilica hidrofilica
Hapticos C-Loop con angulacion> 5 °©

Didmetro 6 mm

Longitud 12-12,5 mm

Filtro UV

Indice de refraccion >1.460

Bordes cuadrados 360°

Rango de dioptrias de -10 hasta +40

Inyector desechable incluido sin cargo para cada lente aimplantar

Producto sanitario clase: |1b
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LOTE 2. LENTE INTRAOCULAR ACRILICA HIDROFOBA 3 PIEZAS
HAPTICOS PMMA C MODIFICADA.
Lente intraocular de camara posterior para la sustitucion del cristalino en la correccion
visual de la afaquia en pacientes adultos tras la cirugia de catarata, con las siguientes
caracteristicas:
» Acrilica, hidrofoba.
Optica monofocal, de borde cuadrado.
Superficie anterior y posterior asférica.
Optica biconvexa anterior asimétrica de 6mm aproximadamente.
Filtro UV y deluz azul
Rango de dioptrias: de 6 a 30, con incrementos de 0,5 D.
Plegable e inyectable.
Hapticos de PMMA con una angulacion entre 5 y 10° en C modificada.
Filtro UV
Didmetro: 6mm.

Longitud: 13 mm.

YV V.V V V V V V VYV VYV V

Producto sanitario clase: |1b

LOTE 3: LENTE INTRAOCULAR ACRILICA MONOFOCAL HIDROFOBA.

Acrilica, hidrofoba.

Biconvexa para potencias positivas, plana, cdncava potencias negativas
Superficie posterior asférica

Optica 6 mm aproximadamente, longitud 12,5 mm

Borde cuadrado

Angulacion haptico 0°

Filtro UV

Rango didptrico de -10 a+32

Precargada con inyector valido para incisiones < 2.2 mm

YV V. V V V V V V V V

Producto sanitario clase |1b

LOTE 4: LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL PARA MICROINCISION.
» Acrilica, hidréfilica
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Optica monofocal , asférica libre de aberraciones

Longitud total de 10,5-11,5 mm ( variable segun potencia )
Didmetro de zona 6ptica de 5.6 a 6.2 mm

Filtro UV

Rango de dioptrias de 0 a +30

2 a 4 hapticos ranurados con angulacion de 10°.
Implantable por incision de 1.8 mm

Inyector desechable incluido sin cargo para cadalente

Producto sanitario IIb

5: LENTE INTRAOCULAR CAMARA POSTERIOR TORICA.
Asférica Acrilica, Hidrofébica

Contenido en agua> 4 %

Disefio monobloque

Indice de refraccion >1,53

Diametro de la optica 6 mm

Longitud 12,5-13 mm

Marcas de gje de astigmatismo visible

Hapticos C-Loop modificado en escaldn y fenestrado.

Filtro UV

Rango de dioptrias disponibles: de +6 a +30 de esferay de 1.25 a 5.75-6 dioptrias
de correccion de cilindro en plano gafa.

Inyectable por incision de £ 2.2 mm

Inyector desechable incluido sin cargo para cadalente.

Producto sanitario b

6: LENTE INTRAOCULAR MONOBLOQUE PRECARGADA CON

OPTICA MODIFICADA PARA ANADIR VISION INTERMEDIA.

>
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Acrilica hidrofobica.

Plegable precargada.

Disefio monobloque.

Hapticos en C.

Superficie anterior con asfericidad modificada.
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Maximo perfil de aberracion esférica negativa <0.24um

Filtro UV

Diametro de zona 6ptica> 6,0mm. Didmetro total >13,00mm

Rango de dioptrias disponibles: +5,0D a 34,0D en incrementos de 0,5 dioptrias

Borde cuadrado posterior esmerilado continuo 360°

YV V V V VYV V

Producto sanitario b

TERCERA .- PEDIDOS, DEPOSITOS, PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA:

e Durante toda la ejecucion del contrato se deberan constituir y mantener de forma
permanente por el adjudicatario, depdsitos de todas las lentes adjudicadas de las
medidas y en las cantidades que el Hospital estime necesario para la realizacion
de la actividad quirurgica relacionada con el objeto del contrato. El adjudicatario
no devengara importe alguno por el mantenimiento de dicho deposito.

e El material en deposito es propiedad del adjudicatario, si bien el Hospital tiene
responsabilidad sobre su custodia. El adjudicatario realizard un recuento del
depdsito con la periodicidad que se establezca de comun acuerdo con el Hospital,
sin que, en ningin caso, los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la
actividad ordinaria del mismo.

e [El deposito inicial se formalizaré en el plazo de quince dias desde la adjudicacion,
en un albaran de entrega en el que constaran los siguientes extremos: referencia,
cantidad, n° de lote, n°® de serie y fecha de caducidad. Contara con el V°B° de la
Supervisora de Quir6fano, Jefe de suministros y del Proveedor.

e Unicamente se facturaran las lentes implantadas. Para ello, tras la implantacion
del material en el paciente, el Servicio de Suministros del Hospital, hara llegar al
proveedor un pedido de facturacion y reposicion del material implantado. La
reposicion debera realizarse en un plazo maximo de 2 dias. En el pedido se
indicara el material implantado, el lote o n° de serie si corresponde, la referencia
del proveedor y el n° de historia del paciente.

e Losimplantes deberan ir acompaifiados de una tarjeta de implante por triplicado,
de conformidad con € art. 33 del RD1591/2009, de 16 de Octubre por € que se

regulan los Productos Sanitarios.
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CUARTA.-ESPECIFICACIONESCOMUNESA TODOSLOSLOTES:

e Todos los productos ofertados deberan cumplir durante toda la vigencia del

contrato, las condiciones recogidas en € Real Decreto 1591/2009 de 16 de

octubre, por la que se regulan los productos sanitarios.
e Forma de presentacion: todos los productos deberan presentarse en envase

individual y han de ser estériles.

e Se debera aportar certificado de material libre de latex.

e En € etiguetado de todos los envases debera figurar en espafiol, como minimo,

los siguientes datos:

Denominacion del producto (modelo y referencia comercial)
Identificacion del fabricante.

Numero de Lote de fabricacion y organismo notificador.
Fecha de caducidad.

Marcado CE.

Indicacion “estéril” y fecha de esterilizacion.

O O O O O o o

Dimensiones de lalente.
o Potenciadelalente
e Declaracion responsable del cumplimiento de la legislacion medioambiental de

aplicacion vigente.

POR LA ADMINISTRACION,
FECHA Y FIRMA
CONFORME: Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
EL ADJUDICATARIO Fecha: 2021.10.08 08:20

FECHA'Y FIRMA

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Fdo.: Maria del Carmen Pantoja Zarza
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ANEXO (DESGLOSE DE LA LICITACION)

IMPORTE
N° IMPORTE IMPORTE
LOTE ORDEN NEXUS DESCRIPCION CANTIDAD UNSI/'II'C;QIO B.l. IVA 10% TOTAL
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL
11 331118 CAMARA POSTERIOR PARA SER 2.500 58,00 145.000,00 14.500,00 159.500,00
1 INYECTADA (POTENCIA ESTANDAR)
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL
12 331119 CAMARA POSTERIOR PARA SER 20 64,00 1.280,00 128,00 1.408,00
INYECTADA (ALTA POTENCIA)
TOTAL LOTE 1 146.280,00 14.628,00  160.908,00
LENTE INTRAOCULAR ACRILICA
2 2.1 331117 HIDROFOBA 3 PIEZAS HAPTICOS PMMA C 60 79,90 4.794,00 479,40 5.273,40
MODIFICADA
TOTAL LOTE 2 4.794,00 479,40 5.273,40
LENTE INTRAOCULAR ACRILICA
3 31 331150 MONOEOCAL HIDROEOBA 50 75,00 3.750,00 375,00 4.125,00
TOTAL LOTE 3 3.750,00 375,00 4.125,00
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL PARA
4 4.1 331151 MICROINCISION 30 90,00 2.700,00 270,00 2.970,00
TOTAL LOTE 4 2.700,00 270,00 2.970,00
LENTE INTRAOCULAR CAMARA
5 5.1 331116 POSTERIOR TORICA 50 290,00 14.500,00 1.450,00 15.950,00
TOTAL LOTE 5 14.500,00 1.450,00 15.950,00
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LENTE INTRAOCULAR MONOBLOQUE

6 6.1 331152  PRECARGADA CON ,C')PT ICA MODIFICADA 100 93,00 9.300,00 930,00 10.230,00
PARA ANADIR VISION INTERMEDIA
TOTAL LOTE 6 9.300,00 930,00 10.230,00
TOTALES 181.324,00 18.132,40  199.456,40
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