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1. OBIETO

Este contrato tiene por objeto el suministro de sistemas para medir los niveles de glucosa en liquido
intersticial en personas (de 4 afos de edad o mads) con diabetes mellitus incluidas las mujeres
embarazadas. Consta de un sensor que se coloca en la parte posterior del brazo y un lector que al escanear

el sensor proporciona los niveles de glucosa junto con otra informacidn adicional.

El contrato comprende tanto los sensores de monitorizacién como los lectores o glucémetros,
definiéndose en este pliego de prescripciones técnicas, las condiciones técnicas que debe cumplir el
sistema ofertado. Asimismo, se exponen otras prestaciones comprendidas también dentro del objeto del

contrato.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.- SENSORES DE MONITORIZACION DE GLUCOSA

Caracteristicas generales:

- Aplicable por el propio paciente.

- Se puede mojar.

- No requiere calibracion mediante puncidn digital ni codificacion.
- Lectura automatica durante las 24 horas del dia.

- Caducidad mayor a 9 meses desde la entrega.

- Marcado C.E. acreditando el cumplimiento de la Directiva 93/42 CEE.

Caracteristicas técnicas:
- Método de andlisis de glucosa con sensor: Sensor electroquimico amperométrico.
- Rango minimo de lectura de glucosa: 40 a 500mg/dl.

- Tamanfo del sensor: altura< 6mm. y diametro < de 40mm.
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- La fuente de alimentacién del sensor debe ser una bateria que garantice el dptimo
funcionamiento del sensor durante 14 dias.

- Duracién minima del sensor: 14 dias.

- Memoria minima del sensor de 8 horas con lecturas de glucosa almacenadas cada 15 minutos.
- Temperatura de funcionamiento: 102C a 452C.

- Temperatura de almacenamiento: 42C a 259C.

- Humedad relativa de funcionamiento y de almacenamiento: 10% a 90%, sin condensacion.

- Resistencia al agua del sensor IP27: Puede resistir inmersidon en un metro de agua durante un
maximo 30 minutos.

2.2. LECTORES (GLUCOMETROS)

El adjudicatario deberd ceder sin coste para el centro, tantos glucometros como pacientes adscritos al

protocolo con las siguientes caracteristicas:
Caracteristicas generales:
- Pantalla tactil y en color.

- Almacena minimo 90 dias de datos de glucosa, sobrescribiendo sobre los datos mds antiguos una

vez llegados a este limite.
- Proporciona informacién grafica comprensible para el paciente.

- Tras un escaneo recoge los siguientes datos:

. Lectura de glucosa actual.

. Flecha de tendencia de la glucosa.

. Grafico de evolucion de la glucosa en las ultimas 8 horas.

. El lector cumplirad con toda la normativa vigente y de aplicacién al caso

Caracteristicas técnicas:

- Software que permita la revisién, el analisis y la evaluacién de informacion.
- Rango de andlisis de glucosa en sangre: 20 a 500mg/dl.

- Rango de analisis de cuerpos cetdnicos en sangre: 0,0 a 8,0 mmol/L.

- Fuente de alimentacion del lector: una bateria recargable que tras recarga completa tenga una

autonomia garantizada de 7 dias.

- Temperatura de funcionamiento del lector: 102C a 45°C.
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- Temperatura de almacenamiento del lector: -202C a 602C.

- Humedad relativa de funcionamiento y de almacenamiento: 10% a 90%, sin condensacion.
- Puerto de datos: Micro USB.

- Dispone de adaptador de alimentacion y cable USB- micro USB.

- Puerto para tiras reactivas valido tanto para tiras de glucemia (en el caso de necesitar la
comprobacion de los valores de glucosa intersticial) como para la determinacién de cuerpos cetdnicos en

sangre capilar.

3. CONDICIONES GENERALES

3.1 Asistencia técnica: El licitador se compromete a prestar asistencia técnica continua por medios no
presenciales, a los pacientes y a los profesionales usuarios del sistema. El licitador hara constar en su
oferta el horario, el modo de comunicacién (al menos por teléfono y por correo electrénico). La linea

telefdnica debe ser gratuita.

3.2 Formacion: El contrato incluye la formacidn necesaria para obtener el 6ptimo rendimiento del
sistema. El licitador deberd ofrecer un programa de formacién en esta técnica destinada a los

profesionales sanitarios.

33 Sustitucién: el licitador hard constar en su oferta que asume el compromiso de sustituir los
dispositivos y los lectores en un plazo maximo de 5 dias habiles tras el aviso de retirada de los mismos, en

caso de que fuera necesaria la sustitucién de un dispositivo o de un lector.

3.4 Documentacion: el adjudicatario incluird en su oferta técnica las fichas técnicas y manuales de

uso y mantenimiento de los sensores y de los lectores, toda la documentacién debe estar en castellano.

35 Plataforma integral de Gestion de datos en Web: el licitador se compromete a facilitar sin cargo
adicional una plataforma integral de gestidén de datos que se ajuste a ley de proteccidn de datos vigente,

segun las caracteristicas siguientes:

Caracteristicas generales Plataforma Integral de Gestion de datos en Web:

- Plataforma en la nube que permita a los profesionales sanitarios y a los pacientes obtener informes

claros y faciles de entender.
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- Plataforma online de gestidn de datos para el sistema, compatible con diferentes medidores de glucosa

existentes en el mercado, que permita acceder a la informacidn desde cualquier lugar y momento.

- Conexién con los dispositivos de los pacientes para cargar sus datos rapidamente. La informacion

quedara cifrada y segura.

- Posibilidad de creacion de registros y campos personalizados de acceso para profesionales, centros o

consultas y pacientes.

- El paciente podra crearse una cuenta de acceso personal para cargar datos y visualizar datos del sistema

adjudicatario y de otros medidores de glucosa compatibles.

- Posibilidad de la carga de datos de glucosa en la nube de forma automatica, procedentes del lector o de

un medidor de glucosa capilar.

- Generacién de informes automatica, completa y estandarizada con posibilidad de personalizarlos por

perfil de paciente. Informes faciles de leer para analizar los patrones de glucosa de un vistazo.
- Posibilidad de visualizacién de informes y graficas.

- Posibilidad de monitorizar a todos los pacientes atendidos de un solo vistazo en el panel de control de

pacientes.
- Posibilidad de exportar datos a Excel u otros formatos habituales extendidos del mercado.

- Posibilidad de generacién de informes en PDF u otros formatos habituales extendidos en el mercado.

4. REQUERIMIENTOS REGULATORIOS

Todas las ofertas presentadas deberdan cumplir lo establecido en el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios y en concreto se tendrd que acreditar el cumplimiento de los

siguientes requisitos regulatorios:

1. Certificado del marcado CE expedido por Organismo Notificado
2. Certificado UNE-EN 1SO 13485 Productos Sanitarios.
3. Ficha técnica

5. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacidén es de 77.992,20 €, Base Imponible 70.902,00 €, Cuota de IVA 7.090,20 €, para

un periodo de ejecucion de 6 meses, con posibilidad de prérroga de 2 meses adicionales.
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UNID. EST. PRECIO BASE CUOTA IMPORTE
Cob. SAP DESCRIPCION 6 MESES UNIT. IMPONIBLE | IVA (10%) TOTAL
Sistemas Flash
de
127509 monitorizacion 1.560 45,45 70.902,00 | 7.090,20 | 77.992,20
de glucosa
intersticial
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