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PRIMERA .-DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, 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 Consgjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicion de
lentes intraoculares para el Hospital Universitario Infanta Leonor.

Division en Lotes: Sl

Nimero y denominacion de los Lotes: 6

N° ,
LOTE SRR NEXUS DESCRIPCION
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL PARA
1 11 331151 MICROINCISION
2 2.1 331116 |LENTE INTRAOCULAR TORICA
LENTE INTRAOCULAR ACRILICA MONOFOCAL
3 3.1 331150 HIDROFOBA
LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL ASFERICA
A 41 331119 HIDROFILICA
45 363499 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL ASFERICA
' HIDROFOBICA PRECARGADA
. - 363500 LENTE INTRAOCULAR ASFERICA HIDROFILICA 3
PIEZAS
5 61 363501 LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR

CON SUPERFICIE ASFERICA MODIFICADA.

SEGUNDA.-PRESCRIPCIONES TECNICAS

Si en la descripcion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujetaapropiedad comercial,
deberad entenderse como orientativo para localizar el producto en cuestion sin que en

ningun caso sea obligatorio ofertar dicho equipo

Los productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas

técnicas minimas:
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LOTE 1. LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL PARA MICROINCISION
(331151)

Lente precargada.

Acrilica hidréfilica.

Filtro UV.

Optica monofocal, asférica biconvexa libre de aberraciones.
Hépticos de hasta cuatro puntos de fijacion.

Borde posterior cuadrado 360°.

Longitud total de 10,5-11,0 mm (variable segun potencia).
Diametro de zona oOptica de 6.0 a 6.2 mm (variable segun potencia).
Rango de potencias de 0.00D a+30.00D.

Implantable por incision de 1,8 mm.

Producto sanitario 11b.
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LOTE 2. LENTE INTRAOCULAR TORICA (331116)

Acrilica hidrofébica.

Optica biconvexa, superficie asférica torica anterior
Diametro optica 6,00 mm.

Diametro total 13,00 mm.

Borde cuadrado posterior esmerilado continuo de 360°.
Hépticos con disefio cuadrado y esmerilado.

Filtro UV.

Rango de dioptrias de +5.0 a +34.0D.

Producto sanitario 11b.
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LOTE 3. LENTE INTRAOCULAR ACRILICA MONOFOCAL HIDROFOBA
(331150)

Acrilica hidrofobica de una sola pieza.

Corte de absorcion de 10% de UV de 385 mm.

Diametro 6ptica: 6,00 mm.

Longitud total: 12,5 mm.

Optica de forma biconvexa (potencias positivas), plana y concava (potencias
negativas).

Borde cuadrado de 360°.

Angulacion héptico 0°.

Rango de potencias de -10.0D a+32.0D.

Sistema de inyeccion de LIO de precarga completa y un solo uso.
Boquillade 1,65 mm paraincisionesinferioresa 2,2 mm.

Angulo de biselado de 45°.

Producto sanitario 11b.
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LOTE 4. LENTES ASFERICAS NEUTRAS AMETROPIAS EXTREMAS

N° de orden 4.1 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL ASFERICA
HIDROFILICA (331119)

VVVYVVYYYYYVY

Acrilica asférica hidrofilica.

Diametro de la optica de 6,0 mm.
Diametro total de 13,0 mm.

Rango de potencias de -10.0D a+45.0D.
Angulacion 0°.

Borde cuadrado 360°.

Hapticos fenestrados.

Filtro UV.

Incision estimada de 1,8 mm.

Producto sanitario I1b.

N° de orden 4.2 LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL ASFERICA
HIDROFOBICA PRECARGADA (363499)

VVVYVYVVYYYVYYVY

Acrilica hidrofobica.

Biconvexa, asférica neutra.

Diametro de la optica de 6,0 mm.

Diametro total de 13,0 mm.

Rango de potencias de-10.0D a +35.0D.

2 hapticos en “C”, fenestrados en angulo de contacto de 180°.
Filtro UV + Azul.

Precargada.

Incision estimada 2,2 mm.

Producto sanitario 11b.

LOTE 5. LENTE INTRAOCULAR ASFERICA HIDROFILICA 3 PIEZAS
(363500)

YVVVYVYVVYYYVYYVYYVY

Acrilica, asférica e hidroéfilica.

Optica de 6,0mm.

Diametro total de 13,00mm.

Rango de dioptrias: de +6.00D a +30.00D.
Borde cuadrado 360°.

Hépticos angulados 5°.

Filtro UV.

Optica biconvexa asférica.

Tamano de incision 2,8 mm.

Producto sanitario clase: I1b
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LOTE 6. LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR CON
SUPERFICIE ASFERICA MODIFICADA (363501).

Lente monofocal monaobloque.

Optica 6,0mm.

Longitud de la lente 11,0mm.

Angulo de hépticos de 0°.

Binconvexa con superficie posterior asférica modificada.

Lente de copolimero hidrofilico con superficie hidrofobica

Hapticos de plato, con bordes en angulo recto, con efecto barrido de 360°.
Rango de dioptrias de +10.00D hasta 30.00D

Tamafio de incisiéon mayor o igual a 1,8mm.

Producto sanitario clase: 11b

VVVYVYVVYVYYYVYYVY

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

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

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

» Eldeposito inicial se formalizara 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 Quirdfano, Jefe de suministrosy del Proveedor.

> 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 habiles. 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.

» Losimplantes deberan ir acompafiados de una tarjeta de implante por triplicado,
de conformidad con € art. 36 del RD 192/2023, del 21 de marzo, por e que se
regulan los Productos Sanitarios.
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CUARTA.-ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS
LOTES:

>

>

Tendran que cumplir con la legislacion espafiola y comunitaria vigente. Siendo
por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.
Los productos tendran su correspondiente Marcado CE, Declaracion de
Conformidad y la certificacion del Organismo Notificador, si procede, conforme
a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.
Todos los productos ofertados deberan cumplir durante la vigencia del contrato,
las condiciones recogidas en Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por € que
se regulan los productos sanitarios.
Forma de presentacion en envase individual estéril.
Para aquellos lotes donde la lente intraocular no se encuentre precargada e
inyector debera ser suministrado sin coste por el adjudicatario del lote en cuestion.
Certificado material libre de latex.
En el etiquetado de todos los envases, debera figurar en espaiiol, incluyendo como
minimo los siguientes datos:

o Identificacion del fabricante
Numero de Lote
Fecha de caducidad
Denominacion del producto (modelo y referencia comercial)
Marcado CE
Indicacion de que el producto es de un solo uso
Método de esterilizacion empleado para los productos estériles.

O O O O O

QUINTA. - PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de |as actividades de este centro sanitario, ocupaun lugar destacado la proteccion
del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamenta que las empresas que ofrezcan sus
productos y/o servicios adquieran e compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambiental es con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

Conforme al articulo 12 de la ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la
Comunidad de Madrid, el adjudicatario adquirird los siguientes compromisos
ambientales:

a) Nor mativa interna medioambiental.

- No se puede readlizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacion de cumplir con los requisitos legales aplicables en el desarrollo
de la actividad.

- Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental
gue tengan lugar en € desarrollo de la actividad.

- Evitar lasemisiones d aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.
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Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos
naturales.

Minimizar y gestionar adecuadamente | os residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante € manejo, transporte, preparacion, utilizacion y
eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales
importantes que genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas
ambientales.

b) Condiciones particulares sobreresiduos

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen
estaran perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en
los contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacion, reutilizacion y reciclado de los residuos.

No utilizar, en la medida de o posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos.

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de
los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las
especificaciones del producto.

C) Buenas practicas ambientales

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencion a los residuos peligrosos que
pudieran generarse.

No malgastar € agua.

Apagar las luces de aguellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Madrid, a dia de la fecha,
POR LA ADMINISTRACION,
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2025.02.12 13:57

Fdo.: Maria del Carmen Pantoja Zarza

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Red

BHsH

mmmmm

Hospitales sin Humo

il TU

()°J =
-
x m HOGAR
/ w
> & SPIT
) o
v

=
& * "
DES!
Pegson® [@

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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