‘AH Hospital Universitario
suavaid € FUENnlabrada

Este documento es copia del original
electronicamente firmado. En aplicacion de la
normativa vigente, se han ocultado datos
personales y los cddigos que permitirian
acceder al original.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 25-044

Clausula Primera

Objeto. La Contratacion consiste en el Suministro de lentes intraoculares para el Servicio de Oftalmologia del Hospital Universitario de Fuenlabrada, cuyas caracteristicas técnicas se detallan a

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

continuacion junto a sus respectivos presupuestos de licitacion y la cantidad estimada de cada una de ellos:

Orden

Cod.
product
o

Denominacién

Cantidad
12 meses

Precio
unitario
S/IVA

Base
Imponible

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, MICROINCISION, MONOBLOQUE PRECARGADA

- Optica asférica negativa, diametro de la éptica de 6 mm

- Filtro para luz azul

- Hapticos en C-loop modificados

- Hapticos disefiados en forma de ancla a 902 para correcta fijaciéon en saco capsular
- Bordes cuadrados de la 6ptica

- Bordes pulidos con chorro de arena, para reduccion de reflejos en borde de lente
- Inyectable a través de incisién de 2.2 mm

- indice de refraccién de 1.52

- Sistema de inyeccion y plegado incluidos
- Envase individual, estéril, de facil manipulacion, con indicacién clara de las caracteristicas de la lente y
etiquetas autoadhesivas en niumero superior a 8.

1.600

90,00 €

144.000,00€

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, MICROINCISION, MONOBLOQUE, PRECARGADA

Optica asférica acrilica, material integramente hidréfobo, monobloque, con superficie recubierta de heparina
Disefio de hapticos en C loop

Diametro de la 6ptica de al menos de 6 mm de borde recto o cuadrado
Precargada e inyectable a través de incision de al menos 2.2 mm
Rango de potencias de 0-34 dioptrias en intervalos de 0.5 dioptrias
indice de refraccion de 1,49

Contenido en agua del 0.3%

02 de angulacién delos hapticos

indice de correccién de aberracién de -0,16 micras

Filtro UV

Disponibilidad del modelo con filtro de luz azul y sin filtro

1.500

90,00 €

135.000,00 €
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- Indicacidn clara de las caracteristicas de la lente y etiquetas autoadhesivas en numero superior a 8.

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, MONOBLOQUE
- Optica asférica, biconvexa anterior asimétrica
- Asfericidad -0.2 micras en superficie anterior
3 3 - Material de la 6ptica: copolimero de metacrilato/ acrilato hidréfobo
- Borde recto o cuadrado
- Tamano util de la zona dptica mayor o igual a 6 mm para todas las potencias
- Filtro azul

300

90,00 €

27.000,00
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- Filtro UV con frecuencia de corte de transmitancia al 10% mayor o igual a 395 nm para una lente de potencia de
20 Dp

- Angulacion de los hapticos en L modificada de 02

- Potencias de entre + 6 Dp a +30 Dp con incrementos de 0.5 Dp

- indice de refraccién :1,5

- Longitud total de la lente > 12.5 mm

- Introducible a través de incision de 2.2 mm

- Precargada e inyectable con sistema de inyeccién accionado por CO2

- Envase individual, estéril, de facil manipulacién, con indicacion clara de las caracteristicas de la lente y etiquetas
autoadhesivas en nimero superior a 8.

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, DE 3 PIEZAS
- Optica asférica, biconvexa anterior asimétrica
- Filtro UV con frecuencia de corte de transmitancia al 10% mayor o igual a 395 nm para una lente de potencia de
20 Dp
- Hapticos de PMMA, azules en C modificada
- Angulacioén de los hapticos mayor o igual a 02
- Potencias de entre -5 Dp a +34 Dp
- indice de refraccién: 1,5
- Bordes cuadrados

100

110,00€

11.000,00
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Lote

Orden

Céd.
product
o

Denominacién

Cantidad
12 meses

Precio
unitario
S/IVA

Base
Imponible

- Diametro de la 6ptica de 6 mm

- Longitud total de la lente: 13 mm

- Introducible a través de incision de 2.7 mm

- Sistema de inyeccion y plegado incluidos
Envase individual, estéril, de facil manipulacion, con indicacion clara de las caracteristicas de la lente y etiquetas
autoadhesivas en nimero superior a 8.

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, MONOBLOQUE, PRECARGADA

- Optica asférica, libre de aberracién, didametro de la éptica de 6 mm

- Diametro total de la lente de 13 mm

- Filtro para rayos UV

- Doble borde cuadrado posterior continuo en 3602 esmerilado

- Héapticos en C-loop modificados, en plano paralelo y elevado a la dptica con el fin de conseguir 3 puntos de
fijacion.

- indice de refraccién 1,47 para correccién de aberracién cromética

- Aberracion esférica de -0.27 micras

- Rango de dioptras de +5 a +34 Dp en incrementos de 0.5Dp

- Inyectable a través de incision de 2.2 mm

- Sistema de inyeccion y plegado incluidos

- Lente precargada

- Indicacion clara de las caracteristicas de la lente y etiquetas autoadhesivas en nimero superior a 8.

El adjudicatario de este concurso deberd ceder al hospital 1 tonémetro tipo Perkins

100

80,00 €

8.000,00 €

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL, ACRILICA, HIDROFOBICA, MONOBLOQUE, PRECARGADA
Optica de 6 mm, con didmetro total de 13 mm

Borde cuadrado en 3602

Asférica, aberracion neutra

Rango de potencias de -10 a +35 dioptrias (de -10 a 9 dioptrios, con incrementos de 1 dioptria, de +10 a +30
dioptrias con incrementos de 0.5 dioptrias y de +31 a +35 dioptrias con incrementos de 1 dioptria)
2 hapticos en C fenestrados en dngulo de contacto de 1802

indice de aberracién mayor o igual a 58

indice de refraccién menor o igual a 1,47

Filtro UV y filtro de luz azul

Precargada

Inyectable a través de incision de 2.2 mm

100

90,00 €

9.000,00 €

TOTAL BASE IMPONIBLE (IVA EXC.)

334.000,00 €
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REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE LICITACION:

1. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberdn aportar una declaracién
responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

2. Todos los articulos que componen este contrato deberdn ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje,
envasado, concentracidn y presentar los certificados CE y normas aplicables.

e  Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacion:
e  Nombre del producto y/o referencia comercial
e Identificacion del fabricante: nombre y direccién

e  Siprocede, identificacion del importador (nombre y direccidon) para productos registrados. Y para productos con marcado
“CE” identificacion del mandatario en el espacio europeo.

e Numero de Registro en la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con autorizacion de
comercializacion o marcado “CE” y nimero del Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado
" ”n
CE”.

e  Fecha de caducidad expresado en mes y afio

e  Numero de lote / serie

e laleyenda “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.
3. Se deberd aportar certificacion de producto libre de latex.

4. No se admitira establecer cantidades niimportes 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 distribucion
de productos.

5. Toda la documentacion aportada deberd estar en castellano. De no ser asi no serd tenida en cuenta.
Debera presentarse al menos:
e  Relaciéon de productos ofertados, con descripcidn técnica de los mismos.

e  Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos (con indicacidn
expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada una
de las especificaciones técnicas exigidas.

e  Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

Clausula Segunda

Alcance de las caracteristicas técnicas.

Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de contratacién, tomando como
referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cldusula primera.

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta técnica en la que,
corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucidn tecnoldgica ofertada.

Clausula Tercera:

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segiin modelo de Anexo | del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicion serd desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades estimadas, sea
superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la totalidad de
los mismos, o que excedan el precio de licitacion, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacidn son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del Hospital.
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Clausula Cuarta: Proteccion del medio ambiente.

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa
a ser un importante objetivo mas alld de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus
productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al
Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital
Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte, preparacion,
utilizacion y eliminacidn 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.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, 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, reciclado de los residuos. (p.e.
no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos, viene indicado
en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- 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.

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, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de
limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de limpieza.

Clausula Quinta:

Incorporacion al contrato.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba
con el adjudicatario.

Fuenlabrada a la fecha de la firma
Jefe de Servicio de Oftalmologia

Firmado digitalmente por

TOLEDANO TOLEDANO FERNANDEZ

FERNANDEZ NICOLAS NicoLAs -

_ Fecha: 2026.06.02 12:38:17
+02'00"

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Fdo.: Nicolas Toledano Fernandez

Red
E s H
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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