Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original.

EXPEDIENTE: 2024-0-95
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
LENTES INTRAOCULARES Y ANILLO DE TENSION CAPSULAR PARA EL SERVICIO DE
OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro Lentes Intraoculares y anillo de tensién
capsular para los quiréfanos de Oftalmologia del Hospital con cesion en uso del equipamiento e
instrumental necesario, durante la vigencia del contrato, para la realizacion de las técnicas
objeto del mismo.

El Expediente consta de los siguientes lotes:

LOTE 1: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MIONOFOCAL —ACRILICA- HIDROFOBA
DE 3 PIEZAS PLEGABLE

CARACTERISTICAS TECNICAS:

¢ Lente intraocular de 3 piezas plegable.

¢ Hapticos en forma de C modificada, de PMMA monofilamento y angulados 109.

e Tamafio de la zona dptica 2a 6 mm.

e Tamafio total 13 mm.

e Optica biconvexa, con superficie anterior esférica, y borde cuadrado posterior en los
360°,

e Rango dioptrico de +5 a + 30 dioptrias.

e Se suministrara con inyector, apto para incisiones de 2.2 mm.

LOTE 2: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MIONOBLOQUE IMIONOFOCAL PLEGABLE

Orden 2.- LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL PLEGABLE -
ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA, PRECARGADA.

e Lente intraocular monobloque acrilica hidrofébico plegable.

» Zona Optica biconvexa transparente con filtro para luz UV y sin filtro para bloqueo de luz
azul.

e Superficie anterior asférica.

» Borde cuadrado posterior en los 3609,

¢ Hapticos en forma de C, no angulados y con salida en plano paralelo a la 6ptica, pero en
distinto plano para favorecer estabilidad y centrado de la lente,

» Diametro de la dptica igual o mayor a 6 mm.

e Didmetro total 13 mm.
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Nuevo sello


Aberracién esférica de -0.27 micras para correccion de aberracion esférica a 0 y baja
aberracion cromatica.

indice refractivo 1.47.

Contenido en agua inferior o igual a 0.25%.

Rango dioptrico de +5 a + 34 dioptrias.

Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm y con sistema de
inyeccion a rosca.

Frecuencia de capsulotomia posterior con laser YAG inferior al 7% a los 3 afios de la
cirugia reportada en al menos una publicacidn internacional.

Orden 3.- LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL PLEGABLE -
ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA, PRECARGADA, CON VISION INTERMVIEDIA MEJORADA.

Lente intraocular monofocal monobloque acrilica hidrofobico plegable con vision
intermedia mejorada.

Superficie anterior asférica, biconvexa, contintia de orden superior.

Zona Optica transparente con filtro para luz UV y sin filtro para bloqueo de luz azul.
Borde cuadrado posterior continuo en los 360°.

Tamafio de la zona dptica igual o mayor a 6 mm.

Tamafio total 13 mm.

Aberracion esférica de -0.27 micras para correccion de aberracion esférica a 0 y baja
aberraciéon cromatica.

Indice refractivo 1.47 a +35¢.

Contenido en agua inferior a 0.25%.

Hapticos en forma de C, no angulados.

Rango didptrico de +5 a + 34 dioptrias.

Se suministrara con inyector, apto para incisiones de 2.2 mm.

Orden 4.- LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL PLEGABLE -
ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA, PRECARGADA, CON VISION INTERMEDIA MEJORADA, TORICA.

Lente intraocular monobloque monofocal plegable acrilica hidrofébico con vision
intermedia mejorada.

Superficie anterior asférica, biconvexa, continta de orden superior.

Zona Optica transparente con filtro para luz UV y sin filtro para bloqueo de luz azul.
Borde cuadrado posterior continuo en los 360°.

Tamafio de la zona éptica igual o mayor a 6 mm.

Tamafio total 13 mm.

Aberracion esférica de -0.27 micras para correccion de aberraciéon esférica a 0 y baja
aberracion cromatica.

indice refractivo 1.47 a +359.

Contenido en agua inferior a 0.25%.

Hapticos en forma de C, no angulados.

Rango didptrico esférico de +5 a + 34 dioptrias.

Rango didptrico cilindrico de +1 a +8 dioptrias.
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e Se suministrara con inyector, apto para incisiones de 2.2 mm

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO.

El adjudicatario proveera en cesién de uso durante la vigencia del contrato el equipamiento
necesario para la realizacion de la técnica objeto del contrato.

- 1 Ecografo de alta resolucion con sonda B de 20 Mhz.

- 1 Campimetro pediatrico, automatico.

- 1 microqueratomo mecanico automatizado para cirugia de trasplante lamelar.

- 1 OCT de segmento anterior.

- Cederd un simulador gquirdrgico durante dos semanas al afio para el entrenamiento en el
manejo de los productos objeto del contrato durante la vigencia del mismo.

LOTE 3: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL —
ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA CON FILTRO AMARILLO, PRECARGADA

e Lente intraocular monofocal monobloque acrilica hidrofébico plegable.

e Filtro para bloqueo de la luz UV y luz azul.

¢ Hapticos en L modificada con angulacién 09.

e Borde cuadrado.

e Tamafio util de la zona dptica mayor o igual a 6 mm.

e Longitud total 13 mm.

e Aberracion esférica de -0.20 micras.

e [ndice refractivo mayor o igual a 1.55 a 352.

e Contenido en agua inferior o igual a 0.5%.

e Rango diéptrico de +6 a + 30 dioptrias.

e Precargada en inyector desechable con sistema de inyeccion por presion con protector
de la incisidn, apto para incisiones de 2.2 mm.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO.

El adjudicatario proveerd en cesién de uso durante la vigencia del contrato el equipamiento
necesario para la realizacion de la técnica objeto del contrato.

- 1 moddulo micropulso para laser de navilas, propiedad del Hospital.

- 1 Equipo de electrofisiologia basico con cupula supercolor (Q450SC), amplificador de 4
canales y electrodos, para valoracién preoperatoria de pacientes con patologia retiniana
o neuroftalmologica.

- Disponibilidad del laboratorio Weslab un dia al afio para el entrenamiento de los
productos objeto del contrato.
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LOTE 4: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL -

ASFERICA ACRILICA HIDROFILA

Orden 6.- LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL - ASFERICA
ACRILICA HIDROFILA — PRECARGADA

Lente intraocular monobloque acrilica hidrofilica con capa externa hidrofébica.

Optica asférica con aberracion neutra.

Disefio con 4 hapticos no angulados y sin perforaciones.

Tamafio de la zona éptica igual o mayor a 6 mm.

Tamafio total 11 mm.

indice refractivo 1.52.

Rango didptrico de +0 a + 32 dioptrias.

Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm y con sistema de
inyeccion por presion.

Orden 7.- LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL - ASFERICA
ACRILICA HIDROFILA, TORICA

Lente intraocular monobloque acrilica hidrofilica con capa externa hidrofébica.
Optica asférica monofocal bitérica con aberracion neutra.

Disefio con 4 hapticos sin perforaciones, y no angulados.

Tamafio de la zona 6ptica igual o mayor a 6 mm.

Tamafo total 11 mm.

indice refractivo 1.52.

Rango dioptrico esférico de -10 a +32 dioptrias.

Rango didptrico cilindrico de +1 a +12 dioptrias.

Se acompafiara de inyector desechable o cartucho para inyector para cada lente.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO.

El adjudicatario proveera en cesion de uso durante la vigencia del contrato el equipamiento
necesario para la realizacion de la técnica objeto del contrato.

2 Retinégrafos de campo amplio (1332) con True color, autofluorescencia verde y azul,
infrarrojo y fotografia esteoscopica. Resolucion dptica de 7,3 micras y sensor de 12
megapixel.

3 campimetros computarizados con tamafio de estimulos |-V, intensidad luminosa
variable, seguimiento de mirada.

LOTE 5: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL-

ASFERICA ACRILICA HIDROFOBA - PRECARGADA, EN SISTEMA DE INYECCION AUTOMATIZADO

DESECHABLE
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e Lente intraocular monofocal monobloque asférica acrilica hidrofébico plegable.
Precargada, en sistema de inyeccion automatizado desechable.

e Lente para ojos especiales con anatomia complicada o mala colaboracion

e Zona Optica asférica con filtro para luz UV y luz azul.

e Espectro de transmision: 10% de a 403 nm (UV) para una lente de +20 D.

e Hapticos en forma de L modificados, no angulados.

e Borde cuadrado o recto.

e Tamafo de la zona 6ptica igual o mayor a 6 mm.

e Tamafio total mayor o igual a 12 mm.

e Aberracién esférica de -0.20 micras.

e Contenido en agua igual o inferior a 1,5%.

e indice refractivo 1.55 a 35°.

e Rango dioptrico de +6 a + 25 dioptrias.

e Precargada en inyector desechable automatico propulsado por gas (CO2) con protector
de la incisidn, apto para incisiones de 2.2 mm.

LOTE 6: LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL-
ASFERICA, ACRILICA HIDROFOBA - PRECARGADA DE BAJA POTENCIA

o Lente intraocular monobloque acrilica plegable.

e Material hidrofébico libre de glistening con recubierta de heparina

e Zona Optica asférica biconvexa con filtro para luz UV (380 nm) y sin filtro para bloqueo
de luz azul.

e Disefio con doble borde cuadrado alrededor de los hapticos y la dptica, con hapticos en
C no angulados, y con dptica por detras de los hapticos (disefio step-vaulted anti OCP)

o Diametro de la dptica igual o mayor a 6 mm.

e Diametro total 13 mm.

e Correccion de aberraciones (-0,16 micras)

» indice refractivo 1,49 y nimero de Abbe 51

e Constante A 120,2

e Contenido en agua inferior o igual a 0,3%.

e Rango didptrico disponible entre +0 a + 10 dioptrias, en pasos de 0,5dp

e Totalmente Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm.

o Frecuencia de capsulotomia posterior con ldser YAG inferior al 7% a los 3 afios de la
cirugia reportada en al menos una publicacion internacional.

LOTE 7: LENTE INTRAOCULAR DE CANMARA POSTERIOR MONOBLOQUE MONOFOCAL DE
FIJACION ESCLERAL SIN SUTURA

e Optica con filtro para luz UV y sin filtro para bloqueo de luz azul.
o Didmetro de la dptica igual o mayor a 6,5 mm.

e Diametro total igual o superior a 13 mm.

e Correccion de aberraciones (-0,16 micras)
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FUTURE £

e indice de refraccién 1,461

e C(Constante A 118,5

e Hapticos angulados en 102

e Rango didptrico disponible entre -5 a + 35 dioptrias.

e Precargada en inyector desechable, apto para incisiones de 2.2 mm.

IVIATERIAL AUXILIAR

- 2 Pinzas serradas para implantar la lente a través de esclerotomias

LOTE 8: ANILLO DE TENSION CAPSULAR

e Anillo de tensidon capsular flexible de una solo pieza.

¢ Material PMMA.

e Diametros disponibles entre 10y 13 mm.

e Tamafio de 11 mm precargado en inyector desechable.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacion o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o
servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
o a una produccion determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una
descripcion lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato y por tanto seran asi o
“equivalentes”, seguin el articulc 126.6 de la LCSP.

ASPECTOS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES:

El adjudicatario se comprometerd, ante una mejora tecnoldgica, durante toda la vigencia del
contrato, a sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacion repercuta
en el precio de la adjudicacion.

Las etiquetas para la trazabilidad del producto, han de ser compatibles con el sistema
instalado actualmente en el hospital, sistema de lectura de codigo de barras (ver apartado
etiquetado de implantes).

El adjudicatario debe asumir todas las posibles integraciones, asi como en su caso, cumplir con
todas las medidas de seguridad y proteccion de datos.

OTROS REQUISITOS:

Los proveedores adjudicatarios deberan constituir los depdsitos en la cantidad acordada con el
Servicio. El Hospital pondra a disposicion de los adjudicatarios un espacio de almacenamiento
para establecer un depdsito de forma consensuada que permitird comunicar su utilizacion y su
trazabilidad, siendo el Hospital responsable de su custodia. Se permitird al adjudicatario su
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de forma periddica o esporadica. El depdsito inicial se formalizard en un albaran de
en el que se dejard constancia de las referencias y cantidades que lo integran y que
contara con el visto bueno del Hospital y del proveedor. Serd responsabilidad del proveedor la
actualizacién de los mismos en los niveles prefijados segln su utilizacion y procedimiento

establecido por el Hospital.

ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES

e E| material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares codigo de barras o
datamatrix:

EAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie (se admitird en un Unico
codige o partido en dos) **
HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** E| codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 deberd contener los datos
de longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de
longitud variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud
variable en un mismo codigo de barras, dichos datos deberdn simbolizar el
separador GS1 de campos variables.

No se admitird EAN13 como codigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitiran soluciones locales alternativas consistentes en un
reetiquetado local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningun
dato de la etiqueta original del fabricante.

» El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcion completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

e Durante toda la duracion del contrato el adjudicatario estard obligado a comunicar en el
mismo soporte informatico todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias
pasadas a fuera de linea.

o Se facilitard al Hospital el detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la cajay
el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas
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FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.

La formacién recibida deberd asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

Madrid, a 12 de agosto de 2024
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Jefe de Servicio de Oftalmologia
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