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                              Complejo Asistencial de Avila.                                                               

                                      Avda. Juan Carlos I, s/n – 05071 Avila                                                               

                                                   Teléfono 920 35 08 01  Fax 920 35 80 64

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HABRÁ DE REGIR EN EL CONCURSO ABIERTO Nº HNS-119/2007, CONVOCADO PARA LA ADQUISICIÓN DE LENTES INTRAOCULARES Y TERAPÉUTICAS.

1.-
El Pliego de Prescripciones Técnicas del material objeto de este expediente se considera parte integrante de las Cláusulas Administrativas particulares del Pliego según se recoge en la cláusula 1.1 del mismo.

2.-
El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto la adquisición de Lentes Intraoculares y Terapéuticas.

3.-
Lentes intraoculares


2.1.-  Las cantidades de consumo estimada para el periodo de vigencia del Concurso (24 meses) y para cada tipo de lente es:




Lente intraocular cámara anterior   ..............................      60 uds.




Lente intraocular cámara posterior ..............................      90 uds.




Lente intraocular cámara posterior plegable  ..............  1.700 uds.

Si bien estas cantidades quedan subordinadas a las necesidades del Complejo Asistencial.

2.2.-   Características para cada tipo de Lente:



Lente intraocular cámara anterior:

· Optica: monofocal 

· Material: PMMA con filtro UV

· Superficie: convencional

· Tamaño: cirugía convencional

· Potencia: 4-30 diop

· Nº componentes: monobloque

· Diseño de la parte óptica: biconvexa

· Diámetro total: 13-14 MM

· Tamaño componente óptico: diámetro:>/= 6 mm.

· Orificios posicionamiento: sin orificios

· Diseño de las asas: Z

Lente intraocular cámara posterior:

· Optica: monofocal

· Material: PMMA con filtro UV

· Superficie: convencional

· Tamaño: cirugía convencional

· Potencia: Alta (8-10 y 30-40 dpt.) Baja (0 y 8-10 dpt.) Negativa (0 y -10 dpt.)

· Nº componentes: monobloque

· Diseño de la parte óptica: biconvexa

· Diámetro total: 13 MM

· Tamaño componente óptico: 6 mm.

· Orificios posicionamiento: sin orificios

· Diseño de las asas: C

Lente intraocular cámara posterior plegable:

· Optica: monofocal

· Material: acrílica hidrófoba 

· Superficie: convencional 

· Tamaño: cirugía pequeña incisión (faco)

· Potencia: -2 a 30 diop.

· Nº componentes: monobloque

· Diseño de la parte óptica: biconvexa

· Diámetro total: 13 – 14 MM.

· Tamaño componente óptico: diámetro: >/= 6 mm.

· Orificios posicionamiento: sin orificios

· Diseño de las asas: C

· Inyector 

2.3.-  Las Lentes intraoculares deberán estar etiquetadas en español y contener la siguiente información:

· Nombre del producto y referencia comercial.

· Identificación del Fabricante (Nombre y Dirección).

· Identificación del Importador (Nombre y Dirección), si da lugar.

· Marca C.E. y nº del Organismo Notificado donde se ha obtenido.

· Fecha de esterilización.

· Fecha de caducidad.

· Esquema de la Lente.

· Potencia de la Lente.

· Dimensiones de la Lente.

· Número de serie de la Lente.

· “Estéril” y método de esterilización.

· La Leyenda: “No utilizarse si el envase interior no está integro”, o similar. 

2.4.-  El Adjudicatario mantendrá permanentemente en el Complejo Asistencial, un depósito de material de cada una de las Lentes intraoculares adjudicadas, en la cantidad que se le indique.


El depósito será realizado en el plazo de quince días a contar desde la adjudicación. Se facturará únicamente el material implantado, de acuerdo con los precios ofertados, para lo cual el Complejo Asistencial comunicará al adjudicatario el implante realizado, con la doble finalidad de reposición y facturación.

El depósito tiene por finalidad atender en cualquier momento las necesidades urgentes, y deberá ser mantenido de forma permanente por el suministrador.

En el supuesto de ser utilizado, deberá el suministrador reponer el depósito dentro del plazo del día siguiente hábil a aquel en que fue requerido formalmente por el Complejo Asistencial.

El adjudicatario no devengará cantidad alguna para el mantenimiento del depósito antes referido.

3.-
Lentes Terapéuticas:

3.1.-  La cantidad de consumo estimada para el periodo de vigencia del Concurso es de 250 uds. 

3.2.-  Características:

· Lentes de contacto terapéuticas.

· Diámetro: 13 – 15 mm.

· Radio de curvatura: 8,4 – 9,3 mm.

4.-
Será imprescindible para la adjudicación del material el envío de, como mínimo, 2 muestras, catálogos y especificaciones técnicas suficientes y perfectamente identificadas, indicando el Nº del Concurso y el Código del artículo al que pertenecen.

Los catálogos, folletos y literatura de cualquier clase de escritos en otro idioma, habrán de ir acompañados de la correspondiente traducción al español, teniéndose en otro caso como no presentados.

5.-
Las firmas comerciales podrán incluir en sus ofertas hasta un número de 2  variantes, teniendo en cuenta que el material habrá de tener la calidad necesaria para que sea utilizado sin riesgo alguno.

6.-
Se exige a los licitadores la justificación  de que los modelos ofertados, han de cumplir con la normativa vigente. Dichos modelos deberán cumplir lo establecido en el Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo de 1.966 (B.O.E. nº 99), por el que se regulan los productos sanitarios, así como con cualquier otra reglamentación que les sea de aplicación.

7.-
Los productos ofertados deberán poder comercializarse legalmente en todo el territorio nacional, para lo cual deberán acreditar estar en posesión del Certificado acreditativo del Marcado CE, otorgado por un Organismo Notificado.

8.-
El etiquetado e instrucciones de utilización del producto deberán venir escritas en castellano.

9.-
La empresa licitadora deberá cumplimentar, OBLIGATORIAMENTE, el modelo “Anexo 5  Oferta Técnica”, para una mejor valoración de la misma.







En Avila,  a  20  de  Agosto  de  2007




EL DIRECTOR GERENTE DE LA 




GERENCIA REGIONAL DE SALUD




P.D. (Resolución de 20 de junio de 2006 B.O.C. y L. nº 124)




LA DIRECTORA GERENTE DE ATENCIÓN ESPECIALIZADA



Fdo.:  Nuria López Cabeza

