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1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material fungible necesario para el
funcionamiento de bombas de infusion de insulina, siendo imprescindible la cesion de las bombas, tal
como viene siendo en la practica del sector comercial, con destino a los Servicios de Endocrinologia
y Pediatria del HUPH Majadahonda y cuyas caracteristicas se especifican en el cuadro adjunto.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los consumos del
centro, pudiendo aumentar o disminuir segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar

el precio de la adjudicacion.

CONSUMO
N°DE | DENOM. DEL o PRECIO BASE CUOTA DE IVA IMPORTE
LOTE LOTE N° SAP DESCRIPCION DEL ARTICULO Eiu’\éggso UNIT. IMPONIBLE (10%) TOTAL

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
116036 [JERINGA 3ML P/CATETER de 110cm aprox. y 40 210 8.400 840 9.240,00
canula de 13mm aprox.

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
115092 |JERINGA 3ML P/CATETER de 60cm aprox. y 40 210 8.400 840 9.240,00
canula de 13mm aprox.

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA
105051 [JERINGA 3ML P/CATETER de 60cm aprox. y 1300 210 273.000 27300 300.300,00
canula de 9mm aprox.

Fungible parabomba de pequefio
suministro de insulina (kit mensual )

1
KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
115088 |JERINGA 3ML P/CATETER de 60 cm aprox. y 250 210 52.500 5250 57.750,00
canula de 6 mm aprox.
KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
115090 [JERINGA 1,8ML P/CATETER de 60 cm aprox y 70 210 14.700 1470 16.170,00
canula de 6 mm aprox.
115094 |Kit bomba inf.ins.jer.1,8ml p/cat.60x13 25 210 5.250 525 5.775,00
Total lote 1 362.250,00 | 36.225,00 398.475,00
© O~
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©cEe KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA, de
2 s g | 112610 [aproxim. 3,15 ml, para catéter de 60cmde 412 200 82.400,00 8.240,00 90.640,00
L 07 longitud/8mm de long.de la canula
25 c
D=
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2g e
Total lote 2 82.400,00 8.240,00 90.640,00
Importe Total | 1645 | 444.650,00 44.465,00] 489.115,00
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2. CONDICIONES GENERALES:

2.1.Todos los productos que componen este expediente deberan ajustarse a la normativa vigente en
materia de calidad, etiquetaje envasado y concentracion, y presentar los certificados CE y normas
aplicables segun anexos.- La no cumplimentacion de los ANEXOS por cada n° de orden sera motivo
de exclusion.
2.2.Los proveedores deberan aportar toda la documentacién técnica necesaria para la evaluacion de
los productos (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc), en castellano.
2.3.Cada catalogo o folleto debera identificarse con una etiqueta segun el n° de lote y codigo de
articulo referenciado segun el PPT.
2.4.Se aportara la documentacion prevista en el punto anterior en soporte papel y grabado en un CD
0 pen drive.
2.5. Etiquetado: En espafiol con la siguiente informacion
2.5.1.Nombre del producto y/o referencia comercial
2.5.2.ldentificacién del fabricante: nombre y direccion
2.5.3.Si procede, identificacion del importador (nombre y direccion) para productos
registrados. Y para productos con marcado “CE” identificacién del mandatario en el
espacio europeo
2.5.4.Numero de Registro en la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios para
productos sanitarios con autorizacién de comercializacion, o marcado “CE”.
2.5.5.Fecha de caducidad expresado en mes y afio
2.5.6.NUmero de lote /serie
2.5.7.Todos los articulos deberan estar libres de latex.

Madrid, a 29 de mayo de 2015
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por MARIA CODESIDO LOPEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2015.06.01 17:36:45 CEST

Huelladig.: ae0ea7c0052c27fa95980962a087cd3a91ecalel

Fdo.: Maria Codesido Lépez
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3. ANEXO |. DESCRIPCIONES TECNICAS

N°DE | DENOM. DEL
LOTE LOTE

N° SAP

DESCRIPCION DEL ARTICULO

CARACTERISTICAS TECNICAS

116036

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
JERINGA 3ML PICATETER de 110cm aprox. y
canula de 13mm aprox.

al)

115092

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
JERINGA 3ML PICATETER de 60cm aprox. y
canula de 13mm aprox.

KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA

-Kit de infusion necesario para un tratamiento de 30 dias, compuesto por:
- Minimo 10 jeringas; 10 catéteres (con su correspondiente tubuladura); 1 baterfa

D
=
o
li i
%i 105051 |JERINGA 3ML PICATETER de 60cm aprox.y |alcalina estandar; autoadhesivo hipoalergénico
. =F cénula de 9mm aprox. - Con diferentes opciones de canula de teflon yfo metalica.
o KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con |- €N dlistintos tamafios de jeringas/catéteres para adaptarse a las necesidades
S | 115088 |JERINGA ML PICATETER de 60 cmaprox.y | del paciente
EZ canula de 6 mm aprox. -Los catéteres se presentaran con su correspondiente insertador automatico.
o w
E'S KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA con
g 115090 |JERINGA 1,8ML PICATETER de 60 cm aprox y
@ canula de 6 mm aprox.
s 115094 [Kit bomba inf.ins.jer.1,8ml plcat.60x13
L
C ©—]
_Q'oc_g
24 - Posibilidad de mas medidas y modelos
=g - Kit de infusion necesario para un tratamiento de 30 dias, compuesto por:
S=e KIT BOMBA DE INFUSION DE INSULINA, de ! paian , ompuesiop
== . . - 10 catéteres, 5 tubuladoras, 5 jeringas y 1 bateria AA alcalina
2 = £ 112610 [aproxim. 3,15 ml, para catéter de 60cmde . . . , .
e . . - Con diferentes opciones de canula de teflon y/o metdlica.
Lo longitud/8mm de long.de la canula . . , .
=c9 - Con reservorio de al menos 3,15 ml ajustables segun necesidades
.- . ,
o= - Con insertador para al menos catéteres de 8y 10 mm.
rod

EQUIPOS EN CESION PARA LOTE 1:

N° BOMBAS: 83

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA BOMBA DE INFUSION DE INSULINA:

- Manipulacion sencilla mediante menu de facil manejo.

- Pantalla con iluminacidn y con visualizacién de iconos que pongan de manifiesto el volumen

del reservorio y el estado de la carga de la bateria
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Bomba con capacidad de ofrecer un suministro basal desde 0,025 hasta 35 U/h, con
incremento de 0,025 U/h. Debe indicarse capacidad del cartucho o reservorio y si
depende del tipo de paciente.

Posibilidad de fijar diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en
incrementos de unidades/hora o en porcentajes

Capacidad de administrar "bolus" desde 0,025 a 25 U. con incremento de 0,025

Posibilidad de programar diferentes tipos de "bolus" para poder cubrir todos los tipos de
comidas y/o otras situaciones diarias del paciente

Funcion de ayuda para el "bolus”, que facilite de forma automatica la programacion de la
cantidad de insulina en funcién de la ingesta, de la glucemia del paciente y teniendo en
cuenta la insulina residual.

Memoria de "bolus" y dosis total diaria

Sistema Software adicional para descargar en el ordenador los datos almacenados en la
bomba de insulina, que presente imagenes claras de la tasa de insulina administrada.
Permitird el uso de distintos catéteres de canula de teflén y/o metdlica en funcion de las
necesidades del paciente, e incluso otro tipo de fungible/accesorio que dependiese del tipo
de paciente.

Blogueo de teclado para evitar la manipulacion errénea por parte del paciente.

Alarma con posibilidad de configuracion acustica y/o vibracion. Incluira alarmas por oclusiéon
del sistema de infusién, por bajo nivel de bateria y del reservorio de insulina

Dispondra de sistema de monitorizacion continua de glucemia intersticial integrado en la
bomba con funcién de suspension en caso de hipoglucemia.

En caso de averia de la bomba, se sustituird inmediatamente por otra de similares
caracteristicas, siendo los gastos, tanto de sustitucion como de servicio técnico, a cargo del
adjudicatario durante la vigencia del contrato.

El adjudicatario prestara asistencia técnica gratuita al usuario 24 horas y 365 dias/afio

El adjudicatario impartird la formacidon necesaria tanto al personal sanitario como a los

usuarios de las bombas durante la vigencia del contrato.

EQUIPOS EN CESION PARA LOTE 2: N° BOMBAS: 25.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA BOMBA DE INFUSION DE INSULINA:

Manipulacién sencilla mediante menu de facil manejo.

Pantalla con iluminacion

Bomba con capacidad de ofrecer un suministro basal desde 0,05 hasta 50 U/h, con
incremento desde 0,01 U/h. Debe indicarse capacidad del cartucho o reservorio y si depende

del tipo de paciente.
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Posibilidad de fijar diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en
incrementos de unidades/hora o en porcentajes

Capacidad de administrar "bolus" desde 0,1 a 50 U. con incremento unitarios de 0,1-0,2- 0,5
y 1.0

Posibilidad de programar diferentes tipos de "bolus" para poder cubrir todos los tipos de
comidas y/o otras situaciones diarias del paciente

Funcion de ayuda para el "bolus”, que facilite de forma automatica la programacién de la
cantidad de insulina en funcién de la ingesta, de la glucemia del paciente y teniendo en
cuenta la insulina residual.

Memoria de "bolus" y dosis total diaria.

Sistema Software de descarga de bomba y medidor de glucemia en el ordenador.

Permitira el uso de distintos catéteres de canula de teflon y/o metdlica en funcién de las
necesidades del paciente, e incluso otro tipo de fungible/accesorio que dependiese del tipo
de paciente.

Bloqueo de teclado, de la bomba y del medidor para evitar la manipulacion errénea por parte
del paciente.

Alarma con posibilidad de configuraciéon acustica y/o vibracién.

Incluira alarmas por oclusién del sistema de infusién, por reservorio bajo de insulina.

Control remoto de la bomba con acceso a todos los menus y con transmision de informacion
bidireccional conectado preferiblemente por tecnologia bluetooth a través del cual se puede
manejar la bomba.

Dispondra de sistema de telemedicina tanto para el medidor como para la bomba.

En caso de averia de la bomba, se sustituird inmediatamente por otra de similares
caracteristicas, siendo los gastos, tanto de sustitucion como de servicio técnico, a cargo del
adjudicatario durante la vigencia del contrato.

El adjudicatario prestara asistencia técnica gratuita al usuario 24 horas y 365 dias/afo.

El adjudicatario impartird la formacidon necesaria tanto al personal sanitario como a los

usuarios de las bombas durante la vigencia del contrato.
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4. ANEXO Il. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO SIN LATEX

D./DAa......cccceveennnn. , en nombre propio o en representacion de la empresa ............ con C.I.LF. n°
...................... yencalidad de ...,

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuaciéon, son
ciertos:

N° Lote

Cdbdigo SAP:

Nombre genérico

Marca comercial

Referencia

¢ Esta exento de latex? | | Sl

I NO

Fecha y Firma

5. ANEXO. Ill. DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE

D./DAa.....c.ccveeeeannes , en nombre propio 0 en representacion de la empresa ............ con C.ILF. n°
...................... yencalidad de ...

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacién, son
ciertos:

N° Lote:

Caodigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha

Firma

Productos clase 1, no estériles, ni con funcién de medicién. Cuando proceda se consignara Si
Productos clase | estériles 6 con funcion de medicion, clase lla, clase llb, clase lll e implantes activos. Cuando proceda se
consignara el nimero del organismo modificador.
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6. ANEXO IV. DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS -
1591/2009 de 6 de noviembre

D./DAa......cccceveennnn. , en nombre propio o en representacion de la empresa ............ con C.I.LF. n°
...................... yencalidad de ...

DECLARA

Que los datos de los productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacién, son ciertos:

N° Lote:

Cébdigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:

Cumple 1591/2009 de 6 de noviembre: D Sl D NO

Fecha

Firma

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or?/cw ||||| ”"””“ | “I‘ H |H I‘Il“ ||H
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7. ANEXO V- SOBRES

H Comunidad de Madrid

CARATULA DE SOBRES!

EXPEDIENTE N°:

SOBRE N°:

Titulo:

Documentacion..........c.ooeeeeveeeeean..

DESTINATARIO

LICITADOR
Nombre o razén social:
Domicilio:
Cadigo, localidad y provincia:
N.L.F:
Tel /o
Fax/...ooooii i

Correo electrénico:

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO DE MAJADAHONDA

REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL

C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos
Humanos)
Tel.: 91 191 6837, Fax: 91 1917859,
28222 Majadahonda / Madrid

Relacién de lotes a los que licita:

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL
SOLO PARA USO DE LA MESA DE
CONTRATACION:

SI| | NO| |

(nombre y firma del apoderado firmante)

Contenido de este sobre: (indice de la
documentacién aportada)

(1).- Cada sobre debera identificarse exteriormente con esta caratula
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