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P.A.2022-0-018

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MATERIAL IMPLANTABLE PARA EL TRATAMIENTO DEL
GLAUCOMA, PARA EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN
CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro de MATERIAL IMPLANTABLE PARA EL
TRATAMIENTO DEL GLAUCOMA, con destino al Servicio de Oftalmologia, para atender las
necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) 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 Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de
febrero de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de disefio.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

IMPLANTE GLAUCOMA. CIRUGIA NO PERFORANTE. IMPLANTE
INTRAESCLERAL NO REABSORBIBLE.

1 314037 | , Implante disefiado para cirugia no perforante de glaucoma.
e Dimensiones: Entre 2 y 4 mm, ambos incluidos.

e Bio-compatible.

e Material acrilico o similar. No reabsorbible.

En Madrid, a 10 de mayo de 202 5
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IMPLANTE GLAUCOMA. CIRUGIA NO PERFORANTE. IMPLANTE
INTRAESCLERAL REABSORBIBLE.

e Implante disefiado para cirugia no perforante de glaucoma.
e Dimensiones: < 4 mm (si es mayor, posibilidad de ser recortado,
obteniendo un didmetro < 4 mm). En caso de acido hialurénico, podria
2 VARIOS ser liquido inyectable.
e Bio-compatible.
e Material: Coldgeno porcino o acido hialurdnico.
e Al menos dos medidas:
o Entre 5,70y 6,30 mm, ambos incluidos (didmetro) X entre 1,90y 2,10
mm, ambos incluidos (altura).
o Entre 11,40 y 12,60 mm, ambos incluidos (diametro) X entre 0,95y
1,05 mm, ambos incluidos (altura).

IMPLANTE GLAUCOMA. DISPOSITIVO DE DRENAJE. SIN RESTRICCION DE
FLUJO DE 1 PLATO.

e Dispositivo de drenaje para glaucoma disefiado para colocacidn
3 314091 subconjuntival del cuerpo del implante y tubo en camara anterior.

e Material: Silicona (cuerpo y tubo de drenaje).

e Un Unico plato con un drea >150 mm?,

e Didmetro del tubo de drenaje < 0,7 mm.

e Cuerpo del implante con orificios de sutura.

e Ausencias de mecanismos de restriccién de flujo retrégrado.

Fdo.:

Jefe del Servicio de Oftalmologia
Prof. Dr. Juljan Garcia Feijdo
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4 VARIOS

IMPLANTE GLAUCOMA. DISPOSITIVO DE DRENAJE. SIN RESTRICCION DE
FLUJO DE 2 CUERPOS.

e Dispositivo de drenaje para glaucoma disefiado para colocacion
subconjuntival del cuerpo del implante y tubo en cdmara anterior.

e Material: Silicona (cuerpo y tubo de drenaje).

e Dos platos con un drea >150 mm?/plato.

e Diametro del tubo de drenaje < 0,7 mm.

e Cuerpo del implante con orificios de sutura.

e Ausencias de mecanismos de restriccion de flujo retrégrado.

e Posibilidad de Implante Izquierdo/Derecho.

5 339571

IMPLANTE DE GLAUCOMA DE SILICONA CON FLUJO LIBRE.

e Fabricado integramente con silicona de grado médico.

e Dimensiones: Longitud 44,9 £ 0,2 mm, ancho de 23 £ 0,2 mm.
o Area superficial de placa extraocular de 342 mm? £ 0,2 mm?,
e Sin restriccion de flujo.

VALVULA GLAUCOMA DE SILICONA CON RESTRICCION DE FLUJO.

e Dispositivo de drenaje para glaucoma para colocacién subconjuntival
del cuerpo del implante y tubo de cdmara anterior.

e Material: Silicona (tubo y cuerpo drenaje).

e Cuerpo del implante con orificios de sutura.

e Restriccion de flujo retrégrado.

En Madrid, a 10 de mayo de 2022

Fdo.:

Prof. Dr. Julian Garcia Feijdo

Jefe del Sen;?ﬁo de Oftalmologia
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e Diametro del tubo de drenaje: < 0,7 mm.

6.1 | 243854 o Area del cuerpo del implante > 180 mm?.

6.2 | 329757 o Area del cuerpo del implante > 102 mm?.
DISPOSITIVO DE DRENAJE NO VALVULADO DE SILICONA SIN RESTRICCION
DE FLUJO

e Implante de drenaje de tubo largo para glaucoma.
e Compuesto por tubo de silicona de grado médico.
e Placa de silicona impregnada con Bario.
7 | s e Incluye:
o Aguja epidérmica de 23G.
o Hilo de polipropileno de 10 cm * 5%.
e Posibilidad de al menos dos medidas:
o Area de la superficie del implante: 250 mm? £ 5 mm?
o Area de la superficie del implante: 350 mm?t 5 mm?

DISPOSITIVO DE FILTRACION PARA GLAUCOMA

e Dispositivo de filtracién para glaucoma para regular la presion
intraocular en ojos glaucomatosos.
o Material: Acero inoxidable implantable.
e Medidas:
o Longitud: 2,64 mm * 5%.
o Didametro: 0,4 mm £ 5%.
e Composicién:
o Canula: para drenar el humor acuoso desde la cdmara anterior
hasta el espacio subesclerar.

En Madrid, a 10 de mayo de 2022
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o Placa frontal: para impedir |a intrusién excesiva,

o Espolén: para evitar la extrusion del implante desde el ojo.
o Orificios de reserva: en el extremo distal.
e Dispositivo precargado en un inyector desechable

3. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que
se determine para el correcto uso de sus productos, si asi se requiriese. Se entregara sin
cargo el material docente necesario para la formacion.
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