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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE LENTES
INTRAOCULARES DE OFTALMOLOGIA CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO EL ESCORIAL

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con los articulos 124
y siguientes de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico (LCSP), han
de regir la contratacidn y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es la adquisicidon
de lentes intraoculares para el Hospital Universitario El Escorial, dividido en tres lotes.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS COMUNES

El precio de licitacién corresponde a la unidad. Sélo se admitirda un precio por material, es
decir, todas las medidas del mismo producto deben ofertarse al mismo precio.

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
debera entenderse como orientativo para localizar el producto en cuestidn sin que en ningun

caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Deberan figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

° Identificacién de la empresa

° Identificacidn del producto

° Referencia del producto

o Numero de lote

o Fecha de envasado

o Fecha de caducidad

° Marcado CE

o Simbolo “libre de latex”

. Simbolo de “Estéril”
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El plazo de entrega serd de 24 horas para pedidos urgentes; para el resto de pedidos el plazo

serd de 48 horas.

Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos por parte del hospital.

Se facilitara un servicio de atencidn a la gestion de pedidos que comprendera al menos un

teléfono y direccién de correo electrénico que estaran operativos todos los dias laborables
de 9:00 horas a 15:00 horas.

En caso de rotura de stock y desabastecimiento, el proveedor comunicara esta situacion de
forma inmediata.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira
dichos productos en un plazo de 24 horas.

Todas las fichas técnicas, manuales y cualquier otra documentacidn necesaria, referente al
producto y su utilizacién deberan presentarse en espanol.

El proveedor debera aportar toda la documentacidn técnica necesaria para la evaluacion del
producto (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.).

Muestras:

Durante el periodo de evaluacion técnica de los materiales ofertados, se podran solicitar
muestras y demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para poder valorar
la calidad del producto.

Equipamiento
En los lotes en que sea necesario, el adjudicatario se hard cargo del mantenimiento técnico,

de acuerdo con lo sefialado en el apartado 5 de este pliego, asi como de la asistencia técnica
inmediata ante reparaciones de averias que se produzcan.
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Si la averia no se resuelve completamente en 48 horas, se procedera al cambio de
equipamiento o a adoptar las medidas para que no quede interrumpida la actividad normal
del Centro.

Formacidn
Serda por cuenta del adjudicatario la formacion del personal técnico, facultativo o cualquier
otro personal implicado, mediante cursos de adecuada duracion y con los recursos técnicos
necesarios.

El adjudicatario debera disponer de un especialista que apoye al personal en la puesta en
marcha de las técnicas y configuracion de los sistemas, hasta que el manejo y funcionamiento
de los mismos sea fluido sin su apoyo.

Depdsito
La empresa adjudicataria proporcionard, sin cargo alguno, el instrumental, equipamiento o
material adicional que resulte preciso para la adecuada implantacidn.

El hospital pondréd a disposiciéon del adjudicatario un espacio de almacenamiento para
establecer una consigna de forma consensuada. Se permitira al adjudicatario su revisién de
forma periddica o esporadica.

La consigna inicial se formalizard en un albaran de entrega en el que constaran las referencias,
nuimero de lote y cantidades que lo integran.

Serd responsabilidad del proveedor la actualizacién de los mismos en los niveles prefijados
segun utilizacién y procedimiento establecido por el Hospital.

Igualmente, sera responsabilidad del adjudicatario el control de la caducidad de los productos
en consigna, que no podra ser superior a seis meses, debiendo la empresa sustituir dicho
producto. Esta sustitucion debera formalizarse con albaradn de retirada de material, que
incluira el numero de lote del producto sustituido y con albaran de reposicion que indique el
ndimero de lote del material entregado.
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3.- OBJETO DEL CONTRATO

3.1 DESCRIPCION DE LOS LOTES

LOTE DESCRIPCION
1 LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS ESFERICAS monofocales
2 LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS CILINDRICAS (Toricas)
3 LENTES INTRAOCULARES MONOFOCAL CON VISION INTERMEDIA MEJORADA
(esférica y torica)
Ne CANTIDAD
LOTE ) DESCRIPCION ESTIMADA
ORDEN
24 MESES
1 1 LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS ESFERICAS (MONOFOCALES) 1.400
N2 CANTIDAD
LOTE ) DESCRIPCION ESTIMADA
ORDEN
24 MESES
2 2 LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS CILINDRICAS (TORICAS) 100
Ne CANTIDAD
LOTE ) DESCRIPCION ESTIMADA
ORDEN
24 MESES
3 POTENCIAS ESFERICAS 75
3
4 POTENCIAS CILINDRICAS 25
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3.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS LOTES

LOTE 1 — LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS ESFERICAS monofocales
e Lente asférica acrilica, material integramente hidréfobo, monobloque.

e Disefo de hapticos en C loop

e Diametro de 6ptica al menos 6 mm de borde recto o cuadrado.

e Precargada e inyectable a través de incision menor o igual a 2.2 mm

e Rango de potencias de al menos 1-30 en intervalos de al menos 0.5 dioptrias.

e indice de refracciéon mayor o igual a 1.45

e Filtro UV

e Disponibilidad del modelo con filtro de luz azul y sin filtro

e Resultados satisfactorios del comportamiento de la lente analizados en trabajos cientificos y
publicados en revistas de oftalmologia. El licitador facilitara al menos dos

trabajos/publicaciones.

OTROS REQUISITOS. LOTE 1

eReposicion del depdsito en 24-48 horas tras la peticion.

eEntrega de 5 lentes al afo para formacién del personal.

eDisponibilidad del modelo con filtro de luz azul y sin filtro. Se dejara depdsito en el centro
de ambos tipos.

eDeposito de stock de lentes de 3 piezas para implantacidon en sulcus, al menos de +4 a +34
e1 sesion anual de formacidn para enfermeria para el reciclaje en el uso de los implantes.
eGarantia de actualizacion tecnoldgica: en caso de producirse un cambio tecnoldgico del
material adquirido por este expediente, con renovacion de gama, los modelos adjudicados se
actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnolégico del adjudicado y los precios.

eSe ceder3, sin cargo afiadido, el instrumental o equipos necesarios para la implantacion de
dicho material. El mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos en cesidn sera por
cuenta del adjudicatario. Una vez finalizado el plazo de ejecucién del contrato, el Hospital
Universitario El Escorial podra optar por quedarse en propiedad el equipamiento cedido, sin
coste. La cesion incluird los siguientes equipos:

1) Ldmpara de hendidura:
= Adaptada al uso oftalmolégico
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» Optica apocromatica

= Tipo torre

= QOculares de al menos 10x

= Cambiador de aumentos eléctrico

= Freno eléctrico

= [luminacion por luz LED

= Posibilidad de conmutar entre luz calida (tipo halégeno) y fria (tipo
LED)

* Mesa eléctrica

= Sistema de captacion de imagen y video integrada, con software y
ordenador para la gestion de las imdagenes. Posibilidad de
exportacion en formatos al menos JPEG y DICOM

= Posibilidad de integrar directamente las imagenes mediante PDF en
la historia clinica electrénica

=  Tondmetro de aplanacion tipo Goldman integrado

2) Autorrefractémetro

= Alta fiabilidad en las mediciones

* Modo de retroiluminacion

= Refractometria con rango de -30 a +25

= Queratometria con rango de potencia corneal de 26 a 65D y cilindro
cornealde0a 15

* Pantalla tactil

* Mesa eléctrica (de tamafio y prestaciones para colocar el
autorrefractometro y el frontofocémetro)

* |Impresora térmica integrada

3) Frontofocémetro
= Tecnologia de analisis de frente de onda de Hartmann
= Reconocimiento automatico del tipo de lente
=  Soporte para medicién de lentes de contacto. Compatible con
lentes de contacto rigidas y blandas.
= Rango de medicién en esfera de -25 a +25 D y cilindro de -10 a +10
= |Impresora térmica integrada

Carretera M-600 de Guadarrama Red

a San Lorenzo de El Escorial, km 6,255 |

Teléfono 918 973 000 ﬁt—i‘H S H
28200 San Lorenzo de El Escorial (Madrid) Madrid

Hospitales sin Humo



QM Hospital El Escorial B comunidad de Madrid

SaludMadrid

4) Lente de Latina para tratamiento con laser SLT

LOTE 2 — LENTES INTRAOCULARES DE POTENCIAS CILINDRICAS (TORICAS)

NO PRECARGADA

e Lente Asférica acrilica monobloque, integramente hidréfoba.

e Libre de glissening y aberraciones

e Diametro de dptica util mayor o igual a 6 mm.

e Bordes cuadrados.

e Disefio de hapticos en C loop fenestrado. Angulacién 02

e Inyectable por incisién 2.2 mm

e Filtro UV

e indice Refraccién mayor o igual a 1.5

o Sin filtro de luz azul

e Rango de dioptrias disponibles de al menos de +6D a +30D en esfera y de al menos 1.5D a
5.5D de correccion de cilindro en plano lente.

e Resultados satisfactorios del comportamiento de la lente analizados en trabajos cientificos y
publicados en revistas de oftalmologia. El licitador facilitara al menos dos
trabajos/publicaciones.

OTROS REQUISITOS. LOTE 2

eReposicion del depdsito en 24-48 horas tras la peticion.

eEntrega de 5 lentes al afo para formacién del personal.

eSuministro de los inyectores necesarios en el caso de lentes no precargadas

e sesion anual de formacion para enfermeria para el reciclaje en el uso de los implantes.
eGarantia de actualizacidn tecnoldgica: en caso de producirse un cambio tecnoldgico del
material adquirido por este expediente, con renovacion de gama, los modelos adjudicados se
actualizarén a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnoldgico del adjudicado y los precios.

eSe ceder3, sin cargo afiadido, el instrumental o equipos necesarios para la implantacion de
dicho material. El mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos en cesidn sera por
cuenta del adjudicatario. Una vez finalizado el plazo de ejecucién del contrato, el Hospital
Universitario El Escorial podrd optar por quedarse en propiedad el equipamiento cedido, sin
coste. La cesion de equipos incluira lo siguiente:
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= (Caja de lentes de prueba con maletin con set de lentes de marco fino. Potencias
esféricas de -0.25 a +20.00 cilindros de -0.25 a +6.00. Lentes prismaticas, filtro rojo
y verde Maddox, neutras, esmerilada, estenopeico y oclusor. Los marcos de las
lentes deben ser finos, tipo metalico.

= 2 monturas de pruebas, para adultos y para nifios.

= Oftalmoscopio binocular indirecto con iluminacién LED, tipo casco, junto con set
de lentes de exploracion de 20 y 28 dioptrias, con maleta.

= Oftalmoscopio directo.

= Paquimetro de mano portatil equipado con analisis de sefial digital que permita
eliminar las mediciones no perpendiculares a la cornea, con maleta. Resultados
reproducibles con una precision de +/- 5 micras y una resolucién de +/- 1 micra.

LOTE 3 LENTES INTRAOCULARES MONOFOCAL CON VISION INTERMEDIA MEJORADA
(esférica y torica)

SUBLOTE 3.1 POTENCIAS ESFERICAS

e Lente asférica acrilica monobloque, integramente hidrofoba, plegable.

Disponibilidad de modelo para potencias esféricas y toricas
e Superficie asférica biconvexa continua de orden superior
e Diametro de dptica util mayor o igual a 6 mm. Diametro total de 13 mm
e Borde cuadrado posterior continuo en los 360°
e Disefio de hapticos en C loop no angulados
e |nyectable por incision 2.2 mm
e Filtro UV
e Aberracion esférica menor de -0.3 micras
e indice de refraccién inferior a 1.5 a +35°
e Sin filtro de luz azul
e Contenido en agua inferior al 0.25%

e Rango de dioptrias disponibles de al menos de +5D a +34D en esfera

e Resultados satisfactorios del comportamiento de la lente analizados en trabajos
cientificos y publicados en revistas de oftalmologia. El licitador facilitara al menos
dos trabajos/publicaciones.
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SUBLOTE 3.2 POTENCIAS CILINDRICAS

e Lente asférica acrilica monobloque, integramente hidrofoba, plegable.
Disponibilidad de modelo para potencias esféricas y toricas

e Superficie asférica biconvexa continua de orden superior

e Diametro de dptica util mayor o igual a 6 mm. Diametro total de 13 mm

e Borde cuadrado posterior continuo en los 3602.

e Disefio de hapticos en C loop no angulados

e Inyectable por incision 2.2 mm

e Filtro UV

e Aberracion esférica menor de -0.3 micras

e indice de refraccién inferior a 1.5 a +35¢

e Sin filtro de luz azul

e Contenido en agua inferior al 0.25%

e Rango de dioptrias disponibles de al menos de +5D a +34D en esfera

e Rango didptrico del cilindro de +1.00 a +8.00

e Resultados satisfactorios del comportamiento de la lente analizados en trabajos
cientificos y publicados en revistas de oftalmologia. El licitador facilitard al menos
dos trabajos/publicaciones.

OTROS REQUISITOS LOTE 3

eReposicion del depdsito en 24-48 horas tras la peticién.

eSuministro de los inyectores necesarios si no se puede suministrar el modelo precargado
e1 sesidn anual de formacidn para enfermeria para el reciclaje en el uso de los implantes.

eGarantia de actualizacion tecnoldgica: en caso de producirse un cambio tecnoldgico del
material adquirido por este expediente, con renovacion de gama, los modelos adjudicados se
actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnolégico del adjudicado y los precios.
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4.- CLAUSULAS INFORMATICAS GENERALES SOBRE EQUIPAMIENTO

- Si el equipo necesitase conexién a la red informatica del Hospital, se deberd de cumplir con
las politicas de seguridad en materia informatica dictadas por el Departamento de Informatica
del Hospital para realizar dicha conexion.

- Si los equipos se tuviesen que conectar a través de wifi, estos tendran que ser compatibles
con la autenticacién Wifi Enterprise (estandar IEEE 802.1X).

- En Los equipos que tengan que estar conectados a la red del hospital, se tendrd que poder
instalar un antivirus, asi como todos los parches (KB..., etc.), que recomiende el proveedor del
sistema operativo.

- Cualquier software o hardware de los equipos deberan cumplir con el ENS (Esquema nacional
de seguridad) y LOPD (Ley de proteccion de datos) vigente.

Se suministrardn, a cargo del adjudicatario, todas las licencias y se realizardn todos los trabajos
oportunos y/o necesarios para satisfacer todas las necesidades que tenga el aplicativo, en su caso,
tanto para la integracion, como para el buen funcionamiento del sistema, corriendo todos los gastos
derivados de la eventual integracion con Selene o cualquier aplicacion institucional a cargo de la
empresa adjudicataria.

5.- REQUISITOS DE MANTENIMIENTO:

El adjudicatario quedara obligado a prestar el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal,
asi como actualizaciones de software del equipamiento a ceder durante todo el periodo de ejecucién
del contrato, sin coste para la Administracién.

Mantenimiento preventivo:

Sobre el equipamiento suministrado se realizardn operaciones de mantenimiento preventivo de
acuerdo a las prescripciones que marque el fabricante de los equipos (operaciones a realizar,
frecuencia de las revisiones, etc.). Una vez realizado el mantenimiento preventivo se aportara
informe escrito, preferentemente en formato digital, en el que consten las operaciones realizadas.
Dicho informe se entregara en el Departamento de Mantenimiento del Hospital.
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Mantenimiento correctivo:

Se llevara a cabo sobre la totalidad de equipos objeto del presente contrato, realizandose sobre los
mismos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los plazos mas
breves posibles y con minima afeccion al servicio del centro hospitalario. Se dejara constancia escrita
de cada intervencién mediante hoja de trabajo que se entregarda en el Departamento de
Mantenimiento del Hospital.

Mantenimiento técnico-legal:

Serd obligacién y por cuenta del adjudicatario la realizacién del mantenimiento técnico-legal sobre
aquellos equipos suministrados que, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales
0 sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autondmico, de obligado
cumplimiento, asi lo requieran. Por consiguiente, deberd de realizar las labores necesarias para
mantener actualizada toda aquella documentacidn a que obligue la normativa vigente.

Actualizaciones de software:

Estaran incluidas todas las actualizaciones de software tanto si se deben a alertas sanitarias o
actualizaciones propuestas por los fabricantes de los equipos. Si las citadas actualizaciones
conllevaran una actualizacidon del hardware de los equipos también deberan de llevarse a cabo sin
gue suponga ningln coste econdmico para el contratante.

Estaran incluidas todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, dietas, etc. que sean
necesarios para la realizacion de todos los mantenimientos.

Se dispondra de asistencia técnica telefénica en idioma castellano de lunes a viernes en horario de
manana y tarde.

El tiempo de respuesta presencial ante una averia serd como maximo de 24 horas.

En el supuesto de que, durante el periodo de ejecucién del contrato, un equipo sufra un tiempo de
parada por averia superior a 96 horas al trimestre, la empresa adjudicataria debera poner a
disposicion del centro sanitario los medios necesarios para la realizacién, a su cargo, de la actividad
normal del equipo.

El tiempo de parada por averias se contabilizard desde el momento de emisidn del aviso por parte del
centro sanitario hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.

MANUALES

El adjudicatario deberad entregar junto con los equipos, todos los manuales integramente en
castellano, correspondientes a la mejor descripcion y operatividad del equipo, y que seran como
minimo los siguientes:
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e De instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previo a su uso diario etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacion de averias, etc.

Los roétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

LA DIRECTORA GERENTE
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