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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2023-0-72

SOLUCION VISCOELASTICA OFTALMICA PARA CIRUGIA
INTRAOCULAR Y CESION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de solucidn viscoelastica oftalmica para cirugia intraocular
y cesion del equipamiento necesario para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La
Paz” conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcion se utilizase alguna referencia y/o nombre sujeto a propiedad comercial, deberd entenderse
como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho
producto.

LOTE 1
>
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS \g
ORDEN E
£
2
Solucidn viscoelastica oftalmica para cataratas Cohesivo 1,2% a
e Solucidén viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas altamente ‘ég
purificada y de alto peso molecular gg
=
£5
e Fermentacion bacteriana ég
e estéril § 5
23
e Componente: hialuronato sédico a concentracion del 1,2 % disuelto en %E,
cloruro de sodio con tampdn fosfato. §§
3 5
22
1 090724 e Peso molecular (Daltons) mayor a 1 x10° -1
SE

e Volumen: igual o superior a 0.8 ml

e Canula de 27G con adaptador para jeringa

e Osmolaridad 280-320 mOsm/kg

e pH:66-76

e Almacenamiento entre 22 y 82C en lugar seco, en el envase original
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LOTE 2
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucidn viscoelastica oftalmica para cataratas Cohesivo 1,4%
e Solucidn viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas.
e Fermentacioén bacteriana.
e  Estéril
2 101822 e Componente: dcido hialurénico o hialuronato sédico a concentracién
del 1.4%
e Volumen: igual o superiora 1 ml
e Osmolaridad: 260/390 MoSM/Kg
e Peso molecular (medio) 1,5 -3 mill. de daltons
e pH:68-7,6
LOTE 3
2  DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucion viscoelastica oftalmica para cataratas Cohesivo 1,6%
Solucidn viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas
Biofermentado
Estéril
Componente: acido hialurénico o hialuronato sédico a concentracién
0,
3 101823 del16%

Peso molecular (Daltons) <2 millones

Precargado en jeringa de al menos 0.8 ml

Osmolaridad: 260/390 mOsm/kg

pH: 6,8 -7,6

Condiciones de almacenamiento 22-25¢
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LOTE 4
Ne  DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucion viscoelastica oftalmica para cataratas Cohesivo 1,8%
e Soluciodn viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas
e Biofermentado
4 101824 e  Estéril
e Componente: 4cido hialurénico o hialuronato sédico a concentracion
del 1,8 %
e Peso molecular (Daltons) 2 — 3,2 millones
e Volumen: igual o superior a 0.8 ml
LOTE 5
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucion viscoelastica oftalmica para cataratas complicadas
e Solucidn viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas.
e Componente acido hialurénico o hialuronato sédico en concentracién
igual o superior al 2,3%
5 090923
e Viscoadaptativo
e Jeringa precargada de 0,60 ml o superior
o  Estéril
e Peso molecular (Daltons): 3,2 millones.
LOTE 6
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucién viscoelastica oftalmica dispersiva para PROTECCION ENDOTELIAL
6 090924
e Soluciodn viscoeldstica para uso intraocular en cirugia de cataratas.
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LOTE 6
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
e Fermentacioén bacteriana.
e  Estéril
e Componente: condroitin sulfato a concentracién del 4 % e Hialuronato
sddico del 3%.
e Volumen: igual o superior a 0.8 ml
LOTE7
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
Solucidn viscoelastica oftalmica dispersiva Estéril de
hidroxipropilmetilcelulosa
e Ph6-7.8
7 055366 ¢ Hidroxipropilmetilcelulosa 20 mg/ml
e Volumen: igual o superior a 2 ml
Céanula 23G

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES

Todo el material suministrado debera contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida util del

material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la vida util total
(caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante
declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones Técnicas
se requiere la siguiente documentacion:
- ANEXO A, debidamente cumplimentado.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.
- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos (con indicacion
expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra informacion necesaria, con la que se pueda
verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.
- Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacidn vigente reguladora de los productos
sanitarios o para diagndstico in vitro.
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Toda la documentacidn necesaria para la verificacion del cumplimiento de las caracteristicas recogidas en el
Pliego de Prescripciones Técnicas, deberd proporcionarse en castellano

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles (si procede). Debera figurar en el
envase, como minimo, los siguientes datos:

- Identificacién de la empresa.

- Denominacion del producto.

- Numero de lote.

- Referencia comercial.

- Fecha de caducidad

- Método de esterilizacién (cuando proceda)

- ldentificacién de material de un solo uso (cuando proceda)

- Marcado CE

ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario del lote 1 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:

o Tonodmetro de rebote

o Tondédmetro de mano

o Disefiado para poder tomar la presidn intraocular si el paciente esta de pie, sentado,
elevado o acostado.

o Impresion inaldmbrica y transferencia de datos por Bluetooth

o Sondas desechables para 1000 ojos

o Biémetro ultrasonico

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv
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Posibilidad de calculo de lente intraocular de modo ultrasénico

Ganancia ajustable entre 20y 110 dB

Sonda de biometria con puntero laser para posicionamiento del ojo de 11 Mhz
Resolucién 0.03 mm

Profundidad 60 mm

Compatible con las técnicas de contacto e inmersién

Software con férmulas de calculo de ultima generacién

Captura por aplanacién de longitud axial, ACD, grosor del cristalino y longitud axial
Pantalla digital tactil

compatible con DICOM

Conexién HDMI, bluetooh y wifi

Impresora

Medida de contacto directo y de inmersion

Modo de examen que incluya catarata densa, afaquia, pseudoafaquia.

O O O O O o0 O O O O o0 O o0 o
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o Con posibilidad de hacer paquimetria con otra sonda conectada al mismo equipo

El adjudicatario del lote 2 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:

o Turbina de microqueratomo para cirugia combinada de catarata y trasplante

o Acoplable al microqueratomo (ALTK2) disponible en el Hospital
o Desplazamiento lineal giratorio en modo manual
o Trasplante corneal, queratoplastia, queratoplastia lamelar

El adjudicatario del lote 3 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:

o EQUIPO COMBINADO LASER YAG-SLT CON LAMPARA DE HENDIDURA Y MESA ELECTRICA:
Caracteristicas minimas requeridas:

- Debe combinar diferentes épticas y una potente cavidad laser (hace uso de YAG y de laser SLT, entre
los que se puede cambiar con facilidad), para ofrecer una fotodisrupcién éptima en procedimientos
capsulotomia, ademas de SLT.

- Las caracteristicas del sistema laser SLT deben ser:

=  Fuente de laser Q-Switched, Nd; YAG de doble frecuencia
=  Longitud de onda 532 nm

= Niveles de energiade0,3a2m)

= Duracién del pulso 2 4 ns

=  Medida del punto de impacto 400 um

= Tasa de repeticidon < 2.5 Hz

= Pulso Unico

=  |as caracteristicas del YAG deben ser:

=  Fuente de laser Q-Switched, Nd; YAG

=  Longitud de onda 1064 nm

= Niveles de energia de 0,3 a 10 mJ (1 pulso)

= Duracién del pulso >4 ns

= Medida del punto de impacto 10 um (86,4% de energia dentro del diametro del punto de
impacto) 8 um FWHM

= Tasa de repeticion <2 Hz

= Tipo de pulso: 1, 2 y 3 pulsos por disparo
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= El punto de luz rojo de 635 nm debe tener intensidad ajustable

= Ldmpara de hendidura LED

= Tres posiciones de magnificacion x 10, x16 y x25

= Refrigeracién mediante aire.

= Debe tener posibilidad de incorporar un laser 532 nm, mono o multispot en la
misma lampara.

El adjudicatario del lote 4 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:

o Lampara quirdrgica de doble cupula y altas prestaciones

O O

O O O O

Incluird cupula principal y satélite en ejes separados o en un Unico eje de anclaje, en
funcién de las necesidades arquitecténicas del quiréfano de destino. Sistema de anclaje
que permita ampliar nimero de brazos sin necesidad de obra, manteniendo Ia
estructura de la lampara
Longitud de los brazos de extensién suficiente para abarcar todo el campo quirdrgico.
Intensidad minima a 1 metro de distancia de al menos 160.000 lux por cada cupula con
regulacién de intensidad.
Ajuste de la iluminacion.
Camara de video de alta resoluciéon con zoom dptico y digital en una de las cupulas.
Sistema de deteccion/reduccién de sombras, en el caso de obstruccidn parcial/total del
campo operatorio.
Mango de control esterilizable y reutilizable
Rotacién de 3602 y regulacién en altura 90 cm minimo.
Temperatura de color entre 4.3002K y 45002K.
Datos de caracteristicas de iluminacién:
i. Factor de reproduccion de color. Ra = 95

ii. Incremento maximo de temperatura en el area de la cabeza del cirujano 2°C.

iii. Profundidad de campo. 80 cm al menos.

iv. Tamanfo de campo iluminado regulable.

v. Lavida util de los LED sera de al menos 40.000 horas.

vi. Radiacién fotométrica (Im/w)
Se incluird un brazo soporte para la instalacion de un monitor de grado médico de al
menos 32",
Control de las funciones de la ldmpara desde la propia cupula/mango y mediante
pantalla tactil y/o panel de control tipo mural.
Tanto la cipula como el brazo tendrd una superficie lisa, facilmente limpiable y admitira
los productos de limpieza y desinfeccidon habituales.

El adjudicatario del lote 6 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:
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O Frontofocometro

Automatico

pantalla inclinable

impresora

monitor de color LCD

medicion de lentes progresivas

El adjudicatario del lote 7 debera ceder durante la vigencia del contrato de los siguientes equipos, cuyas
caracteristicas minimas requeridas seran las siguientes:

o Lampara de hendidura

Magnificaciones de 10x, 16x, 25x
Iluminacién LED o
Ancho de hendidura al menos 0-12 mm
Filtros azul y verde

Garantia de 3 afos de la lampara de hendidura

O O O O O

PARA TODOS LOS LOTES:

e Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

e Asimismo, deberan tenerse en cuenta todas las clausulas del Anexo “Requisitos Informaticos” que
sean de aplicacidn respecto a la cesidn, instalacion e integracion de los equipos y/o licencias, siendo
las mimas de obligado cumplimiento para el adjudicatario.

e El adjudicatario debera formalizar la cesidn del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones
(Servicio de Suministros) mediante la cumplimentacién de un acta de cesion segiin modelo que se les
facilitard, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

e Cualquier cambio o sustitucién de equipo/s cedido/s precisa la autorizacién de la retirada del
existente y la cumplimentacion de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

e Los licitadores propondrdn en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos
que incluyan en su oferta.

e La instalacion del aparataje, instrumentacidén y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se
realizara en un plazo no superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacién
serdn por cuenta del adjudicatario, incluso la adecuacién de instalaciones u obras necesarias para el
correcto funcionamiento del equipo. Estos trabajos se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la
informacion relevante (planos, esquemas, célculos, etc.) a la firma del contrato.

e El licitador deberd hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de
informacion. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia sera de 24 horas.
Se entiende por tiempo de respuesta el que transcurre desde que se realiza una solicitud de asistencia
técnica y se persona en las instalaciones del Hospital un técnico con la formacién oportuna.

e Debera disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una atencién
inmediata. Ademas, debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a
viernes

e Unavezresuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizardn bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital.

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

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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MUESTRAS:

Muestras: S|
© N2 de muestras minimo: 5 unidades por cada numero de orden.
O Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n? de lote, n? de orden y
procedimiento correspondiente.
0 En caso de requerir un niumero mayor de muestras, el hospital podra solicitar las muestras que
considere necesarias para la correcta evaluacién del expediente

0 Laentrega de muestras debera realizarse en el Alimacén General del Hospital indicando que se trata
de muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacién de ofertas.

0 Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albardn sellado por el almacén general de la
entrega de muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta por
parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir serd el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se
establecerd un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacién que recaiga se referira a precios unitarios, concentrandose el volumen del suministro en el
Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrdnico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias habiles
para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo sera de 24 horas.
Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se
comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos
a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.
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NORMATIVA:

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los
productos que lo requieran deberdan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios. Asimismo, se debera cumplir el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los articulos del Real Decreto 1591/2009
y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados por el Real Decreto 192/2023.

Para diagnostico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017.

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se indique el
cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestiéon
ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacidon de muestras, tratamiento y
eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta
técnica toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

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.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como parte del
contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Conforme,

F madod g amenepo ARMADA MARESCA FELIX
Fecha 2023 0927 11 03

Fdo.: Dr. Félix Armadda Maresca.
Jefe de Servicio de Oftalmologia
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