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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto la adquisicion de lentes
intraoculares con cesion de equipo y su mantenimiento, con destino al Hospital
Universitario Santa Cristina, segln las siguientes caracteristicas técnicas.

2. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES

LOTE 1: LENTE

—Diametro total 13,0 mm.

—Filtro UV y luz azul

INTRAOCULAR MONOFOCAL,
HIDROFOBICA, MONOBLOQUE PRECARGADA
—Optica monofocal asférica negativa, diametro de la dptica 6 mm

—Hapticos de C-loop modificados

—Fabricada mediante torneado

ACRILICA,

—Hapticos disefiados en forma de ancla a 90° para correcta fijacion en el saco

capsular

—Bordes cuadrados de la optica 360°

—Bordes pulidos para reduccion de reflejos en borde de la lente

—Inyectable a través de incision de 2.2mm

—Indice de refraccion 1,52

— Envase individual, facil manipulacion y etiquetas autoadhesivas con un minimo de

8.
Importe eI
Y Unidades por’ unitario | Base Importe
Lote | Descripcion unitario . . IVA
6 meses CON imponible total
SIN IVA
IVA
LENTE INTRAOCULAR
MONOFOCAL, ACRILICA,
1 HIDROFOBICA, MONOBLOQUE 900 83,00 91,3 74.700,00| 7.470,00 82.170,00
PRECARGADA

LOTE 2: LENTE MONOFOCAL MONOBLOQUE DE CAMARA POSTERIOR,
INYECCION
AUTOMATIZADO POR CO;, DESECHABLE, ACRILICA, ASFERICA.

HIDROFOBA,

PRECARGADA

EN

—Asférica acrilica, hidrofoba monobloque
—Tamaiio Util de la zona optica mayor o igual 6mm para todas las potencias, de borde

recto o cuadrado

SISTEMA

—Disefio hapticos en L modificada con angulacién 0°

—Filtro ultravioleta

—Indice refraccion mayor o igual a 1.5

—Aberracion esférica -0,18 a -0,22 um
—Rango de potencia: De +6,0 hasta +30,0 dioptrias (en incrementos de 0,5 D)
—Inyectable a través de incision de 2,2 mm o menor

—Longitud total: 13.0mm

DE
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—Inyector de la lente desechable automatizado con mecanismo de control de
velocidad

Los licitadores deberan presentar compromiso de, en caso de resultar adjudicatarios,
constituir un depdsito de lentes intraoculares de camara anterior con rango suficiente
mientras se mantenga en el catdlogo de la casa comercial de 2 unidades por potencia.
Los licitadores deberan presentar compromiso de, en caso de resultar adjudicatarios,
constituir un depdsito de lentes intraoculares para Sulcus de 2 unidades por potencia
dentro del rango +5 hasta +30 dioptrias (en incremento de 0,5 D).

El adjudicatario de este lote debera ofertar el siguiente equipo que permanecerd en
régimen de cesion durante el periodo de vigencia del contrato y de sus posibles
prorrogas:

El equipo ofertado debera ser un ecografo oftalmico multifuncién que integre en un

unico sistema ecografia modo B, biometria ultrasonica (modo A) y paquimetria,
cumpliendo como minimo las siguientes caracteristicas:

e Equipo compacto y portatil, con un peso maximo aproximado de 4 kg.
e Pantalla tactil en color de alta resolucion, de al menos 10 pulgadas.
e Ecografia modo B con sonda de frecuencia minima de 15 MHz.

e Resolucion axial igual o mejor de 115 um y resolucion lateral igual o mejor de 400
pm.

e Profundidad de exploraciéon minima de 60 mm.
e (Ganancia, rango dindmico y parametros de imagen ajustables.
e Almacenamiento interno de imagenes y secuencias de video.

e Herramientas de medicion y postprocesado (distancias, areas, marcadores y
anotaciones).

e Biometro ultrasénico con sonda de frecuencia minima de 11 MHz.
e Compatible con técnicas de contacto e inmersion.
e Resolucion electronica igual o mejor de 0,03 mm.

e Medicion automatica de la longitud axial y calculo estadistico de series de
mediciones.

e (élculo de potencia de lente intraocular mediante, al menos, las formulas SRK 1I,
SRK/T, Holladay, Hoffer Q y Haigis, incluyendo calculo para pacientes con cirugia
refractiva.

e Paquimetro ultrasénico con sonda de frecuencia minima de 20 MHz.

e Intervalo de medicién comprendido entre 200 y 999 um y precision igual o mejor
que £5 pm.
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e Posibilidad de realizar medicion central y cartografia corneal.

e Compatible con el estandar DICOM (Worklist, Storage e impresion) y con sistemas
de historia clinica electronica.

e Conectividad minima mediante puertos USB, Ethernet y HDMI.

e Suministro con pedal de control y los accesorios necesarios para el funcionamiento
de todas las modalidades ofertadas.

1 Microscopio especular con las siguientes caracteristicas técnicas:

Sistema de enfoque automatico
Sistema de disparo automatico
Captura: minimo 16 iméagenes por medida con indicador automatico de imagen
Optima
Posicion y nimero minimo de capturas:
—Central: 1 punto
—Paracentral: 8 puntos
—Periférica: 6 puntos
Paquimetria:
—Rango minimo medida de 300 a 1000 um
—Precision minima 10 um
Monitor LCD
Impresora Térmica incorporada
PC Portatil para instalacion del software
Compatible mediante software incluido para transmitir datos a sistema DICOM
Mesa de elevacion eléctrica

El mantenimiento integral del equipo serd a cargo del adjudicatario y comprendera

todos los gastos, sin ninguna restriccion: mano de obra, desplazamiento, materiales,

repuestos, piezas, mangos, etc. asi como las actualizaciones de software que aparezcan

durante el periodo de ejecucion del contrato.

En el caso de que la averia de los equipos ocasione una paralizacion de la actividad

quirtrgica, el adjudicatario debera comprometerse a su sustitucion por otro de similares

caracteristicas sin coste alguno en un plazo maximo de 72 horas.

s, Unidades ImP or.te Imp or.te Base Importe
Lote | Descripcion 6 meses unitario | unitario imponible IVA total
SINIVA |CON1vA |'"™MP
LENTE MONOFOCAL
MONOBLOQUE DE CAMARA
POSTERIOR, HIDROFOBA,
2 | PRECARGADA EN SISTEMA DE 1.050 114,00 125,40 119.700,00 | 11.970,00 131.670,00
INYECCION AUTOMATIZADO
POR CO2, DESECHABLE,
ACRILICA, ASFERICA.
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LOTE 3: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE
PRECARGADA CON OPTICA MODIFICADA CON VISION INTERMEDIA

— Lente plegable precargada

— Superficie anterior con asfericidad modificada para ampliar la profundidad de
campo y mejorar la vision intermedia

— Perfil de aberracion esférica negativa < -0.25 pm para compensar al maximo la
aberracion positiva corneal.

— Material: Acrilico hidr6fobo

— Filtro para luz UV

— Amplio rango de potencias: Minimo desde +5,0 D a +34,0 D en incrementos de 0,5
dioptrias

— Forma: Biconvexa

— Borde cuadrado posterior 3600 para evitar opacificacion de la capsula posterior y
minimizar el glare.

— Didmetro optica amplio > 6,0 mm y didmetro total > 13,0 mm.

— Lente de una pieza monobloque y hapticos con disefio en C.

— Certificado CE
. Importe |Importe
Lote | Descripcién g;l;dades unitario | unitario E::se nibl IVA :ntlglo rte

eses SINIVA |CONIvA |'mponible 0

LENTE INTRAOCULAR DE

CAMARA POSTERIOR

MONOBLOQUE

3 | PRECARGADA CON OPTICA 80 115,00 126,50 9.200,00 920,00 10.120,00
MODIFICADA CON VISION
INTERMEDIA

3. CONSTITUCION DE DEPOSITOS

Los proveedores adjudicatarios, deberan constituir los depdsitos de todos los
componentes y medidas a implantar que el centro estime necesario para la realizacion
de la actividad quirtirgica relacionada con el objeto del contrato.

El material en depdsito es propiedad del adjudicatario quien realizara un recuento del
deposito con la periodicidad que se establezca de comtin acuerdo con el Hospital en el
documento de depdsito y sin que los recuentos supongan perjuicios o retrasos en la
actividad ordinaria del Hospital.

El deposito inicial se formalizard en un albardn de entrega en el que dejara constancia
de las referencias, cantidad, n° de lote, n°® de serie y fecha de caducidad. Contara con el
visto bueno del Servicio Promotor y del Proveedor.

Tras la implantacion del material en el paciente, el Hospital haré llegar al proveedor un
pedido de facturacion y reposicion del material implantado. Esta reposicion debera
realizarse en un plazo méaximo de 48 horas. En el pedido se indicara el material
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implantado, el lote o n® de serie si corresponde, la referencia del proveedor y el n° de
historia del paciente.

El material sera recepcionado siempre a través del almacén general del hospital en
horario de lunes a viernes de 8:30 a 13:00 horas.

El suministrador debera realizar entregas de material cuya fecha de caducidad garantice
su consumo con suficiente antelacion. Asi mismo, la reposicion de posibles unidades
defectuosas (si las hubiera) sin coste alguno para el Hospital.

A la finalizacion del contrato, el adjudicatario retirard los componentes de su propiedad
depositados, asi como el instrumental y equipamiento cedido para su uso.

El Hospital respondera unicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES

—Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En
cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos implantables
activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de Octubre y
cualquier otra normativa que pudiera aprobarse durante la ejecucion del contrato.

—Se debera aportar certificacion de producto libre de latex.

—Acreditacion de estar en posesion del marcado CE.

5. MUESTRAS

Procede: NO

No serad necesaria la presentacion de muestras para la valoracion técnica de los
productos ofertados, no obstante, en el caso de que se precise para la valoracion
técnica del producto, el licitador se compromete a realizar su suministro sin coste
alguno.

6. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario del Santa Cristina, ocupa un lugar
destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas
alla 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.
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- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario Santa
Cristina.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reducciodn 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 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.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- 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 lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, vienen 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).

- Reduccién de emisiones de gases de efecto invernadero.

- Gestion eficiente de la energia eléctrica e implementacion de fuentes de
energias renovables.

- Promocion del reciclaje y productos ecologicos, asi como el uso de envases
reutilizables.

- Gestion sostenible del agua.
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7. INCORPORACION AL, CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al “PA /SUM-
033956/2026” y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 124, de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, el érgano de

contratacion del Hospital Universitario Santa Cristina

RESUELVE
Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas para la
ADQUISICION DE LENTES INTRAOCULARES Y PUESTA A
DISPOSICION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO CON DESTINO

AL HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CRISTINA (A/SUM-
033956/2026).

El Director Gerente

Firmado digitalmente por: VIDAL LACOSTA VICTOR
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