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EXPEDIENTE: 2018-0-233

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
MATERIAL FUNGIBLE PARA BOMBAS DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA
PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE PARA BOMBAS DE
INFUSION CONTINUA DE INSULINA PARA EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

LOTE 1: SISTEMAS PARA BOMBAS DE INSULINA SIN MONITORIZACION

CONTINUA DE GLUCOSA

LOTE

NO
ORDEN

DESCRIPCION TECNICA

SISTEMAS DE INFUSION PARA BOMBA DE INSULINA ADULTO
SIN MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA.:

Se ofertara un sets mensual por paciente con los siguientes componentes:

> Set de infusion (canulas, catéter, tubos, sistemas adhesivos
antimicrobiales, etc.).

SISTEMAS DE INFUSION PARA BOMBA DE INSULINA
PEDIATRICO SIN MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA:

Se ofertard un sets mensual por paciente con los siguientes componentes:

> Set de infusiéon (canulas, catéter, tubos, sistemas adhesivos
antimicrobiales, etc.).

CARACTERISTICAS GENERALES DEL MATERIAL FUNGIBLE

o Se suministraran cdnulas blandas de tefléon de 6/7mm y de 8/9 mm 6 10mm con
angulo de insercién de 90° con adhesivo integrado (autoadhesivo e hipoalergénico).

En los

casos en los que por las caracteristicas del paciente o por la presencia de

alergia al teflén no se puedan emplear las canulas anteriormente referidas, se
suministraran otras alternativas sin cargo adicional para el hospital: canulas de
teflén de distintas longitudes, con distintos angulos de insercion (20° y 45% y

equipos con aguja de acero.
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o Se suministrard una cantidad de fungible suficiente con una duraciéon maxima de 3
dias por catéter o segin necesidades especificas de algun paciente (nifios muy
pequeflos hasta un catéter por dia).

o Se suministraran los reservorios necesarios para adaptarse a las necesidades de
insulina del paciente en los dispositivos que no dispongan de cartucho precargado.

o Se suministraran baterias suficientes para su correcto uso.

o Se suministraran sin cargo afiadido al hospital:

*  Apositos fija-catéteres.
» [nsertadores automaticos (dos por paciente inicialmente, que serdn
reemplazados mas adelante en caso de rotura).

CARACTERISTICAS DE LA BOMBA

GENERALES

o Apta para uso en pacientes adultos y pediatricos.

o Resistente al agua.

o Bateria o recargable con electricidad.

LINEA BASAL

o Capacidad de ofrecer un suministro basal maximo de 15 U/h (o superior), con
incrementos de la linea basal de 0,025 U/h o inferiores.

o Posibilidad de programar y modificar igual o mas de 5 perfiles basales para
distintos dias (laborables, festivos, enfermedad...).

o Posibilidad de programar un minimo de 16 segmentos distintos por patroén basal.

o Posibilidad de programar un ritmo basal temporal en incrementos de U/h o
porcentajes (al menos de 0 a 200% o superior).

SUMINISTRO DE BOLOS

o Capacidad de administrar bolos desde como minimo 0,05 U hasta al menos 25 U.

o Posibilidad de programar diferentes tipo de bolos para poder cubrir todos los tipos
de comidas y/u otras situaciones diarias del paciente.

o Funcién de ayuda para el bolo (calculador de bolo) integrado en la bomba o en un
dispositivo externo conectado con la bomba para facilitar de forma automatica el
célculo de la cantidad de insulina a administrar en funcién de: las raciones de
hidratos de carbono ingeridas, la glucemia del paciente, el objetivo glucémico, la
insulina activa, el indice de sensibilidad y el ratio insulina racién de hidratos de

carbono.

FORMATO DE PANTALLA
o Iluminacion ajustable o contraste para facilitar la legibilidad correcta.

o Seleccion por menus en idioma espafiol.
o Informacidn en la pantalla de al menos el estado de carga de la bateria y del
volumen restante de insulina en el reservorio o en el cartucho precargado.
SEGURIDAD
o Bloqueo de teclado para evitar la manipulacion errénea por parte del paciente.
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o Alarmas con posibilidad de configuracion actstica o vibracion ante al menos las
siguientes situaciones:
e por oclusién del sistema de infusion.
e por bajo nivel de bateria.
e por bajo nivel de insulina en el reservorio o en el cartucho recargado.

¢ MEMORIA
o Posibilidad de revisién de bolos, basal, alarmas y totales diarios desde la misma

bomba.

o Posibilidad de analizar los datos de la memoria de la bomba mediante un software

de descarga al ordenador o a una plataforma en la nube por parte del profesional.
e RESERVORIO

o Reservorio para cargar a partir de vial o de boligrafo de insulina ultrarrdpida o bien

cartuchos precargados de insulina ultrarrapida.
e SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS

o Disponibilidad de software de gestion para descargar en el ordenador y/o en una

plataforma en la nube los datos almacenados en la bomba y en el medidor.
e OTROS REQUERIMIENTOS

o El adjudicatario de este lote deberd ceder durante la vigencia del contrato 140
Bombas de insulina de adulto (hasta 135 en la primera anualidad y 5 mas en la
segunda) y 35 Bombas de insulina pediatricas (hasta 30 en la primera anualidad y 5
ma4s en la segunda).

o Teléfono de asistencia técnica gratuito 24 horas, 365 dias al afio, nacional atendido
por personal experto para que los pacientes puedan resolver las dudas o incidencias
respecto a los aspectos relacionados con el manejo y funcionamiento tanto de la
bomba como de los fungibles. La informacion suministrada a los pacientes se
realizard en castellano. Con periodicidad mensual, se entregard al hospital el
reporte de las llamadas recibidas en el teléfono de asistencia con clasificacion de
las mismas por los temas solicitados.

o Plazo de garantia minimo de 24 meses: el servicio técnico de la bomba correra a
cargo de la empresa adjudicataria, sin coste alguno para el centro, durante el plazo
de duracidn del contrato.

o En caso de averia de la bomba se procederd, en como maximo 24 horas, a la
sustitucion de la bomba por otra de idénticas caracteristicas, corriendo todos los
gastos a cargo del adjudicatario.

o Se garantizara la restitucion o renovacion tecnoldgica cuando finalice el tiempo de
garantia, la vida 1til de la bomba o aparezca un modelo con mejores prestaciones.

o Se garantizara la formacién a los pacientes en el manejo de las bombas de insulina
mediante un sistema de formacién estandarizado que se componga al menos de 5
sesiones por paciente (4 sesiones antes de arrancar la bomba y la 5 a realizar el dia
del primer cambio de cdnula). Cada sesion puede ser individual o en grupo, serd
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impartida por personal de la empresa adjudicataria y se realizara en el Hospital 12
de Octubre. Esta formacién durara todo el tiempo de vigencia del contrato.

o Se garantizard la formacién continuada del personal sanitario sobre las
mejoras/actualizaciones que se vayan produciendo en las bombas durante todo el

tiempo de vigencia del contrato

o Se suministrara sistema de sujecion de la bomba adecuado al paciente. Serd cedido
sin cargo afiadido al hospital.

o El adjudicatario se comprometera al envio domiciliario (sin limite de kilometraje)
del material fungible y de la nueva bomba (en caso de ser preciso el cambio por
averia) previa firma del consentimiento informado por parte de los pacientes.

En el supuesto de que el adjudicatario del presenta contrato sea diferente del que actualmente
presta sus servicios en el hospital, deberd presentar una programacién de como se efectuard el
cambio de las bombas y correr a cargo de la logistica de su realizacion. Los servicios de

Endocrinologia y Nutricion y Pediatria se reservaran el derecho de aportar las modificaciones

oportunas al plan si asi lo requiriese éste.

LOTE 2: SISTEMAS PARA BOMBAS DE INSULINA CON MONITORIZACION

CONTINUA DE GLUCOSA INTEGRADO

LOTE

NO
ORDEN

DESCRIPCION TECNICA

SISTEMAS DE INFUSION PARA BOMBA DE INSULINA ADULTO
CON MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA :

Se ofertara un sets mensual por paciente con los siguientes componentes:

> Set de infusion (canulas, catéter, tubos, sistemas adhesivos

antimicrobiales, etc.).
> Sensores y material necesario para la monitorizacién continua de

glucosa

SISTEMAS DE INFUSION PARA BOMBA DE INSULINA
PEDIATRICO CON MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA :

Se ofertard un sets mensual por paciente con los siguientes componentes:

> Set de infusiéon (canulas, catéter, tubos, sistemas adhesivos

antimicrobiales, etc.).
> Sensores y material necesario para la monitorizacién continua de

glucosa

CARACTERISTICAS GENERALES DEL MATERIAL FUNGIBLE

o Se suministraran cdnulas blandas de teflén de 6/7mm y de 8/9 mm 6 10mm con
angulo de insercidon de 90° con adhesivo integrado (autoadhesivo e hipoalergénico).
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En los casos en los que por las caracteristicas del paciente o por la presencia de
alergia al teflon no se puedan emplear las canulas anteriormente referidas, se
suministrardn otras alternativas sin cargo adicional para el hospital: canulas de
teflon de distintas longitudes, con distintos angulos de insercién (20° y 45% y
equipos con aguja de acero.

o Se suministrard una cantidad de fungible suficiente con una duracién maxima de 3
dias por catéter o segiin necesidades especificas de algun paciente (nifios muy
pequefios hasta un catéter por dia).

o Se suministrardan los reservorios necesarios para adaptarse a las necesidades de
insulina del paciente en los dispositivos que no dispongan de cartucho precargado.

o Se suministraran baterias suficientes para su correcto uso.

Se suministraran sin cargo afiadido al hospital:
= Apositos fija-catéteres.
= Insertadores automaticos (dos por paciente inicialmente, que serdn
reemplazados mas adelante en caso de rotura).

CARACTERISTICAS DE LA BOMBA

e GENERALES

o Apta para uso en pacientes adultos y pediatricos.

o Resistente al agua.

o Bateria o recargable con electricidad.

e LINEA BASAL

o Capacidad de ofrecer un suministro basal méximo de 15 U/h (o superior), con
incrementos de la linea basal de 0,025 U/h o inferiores.

o Posibilidad de programar y modificar igual o mas de 5 perfiles basales para
distintos dias (laborables, festivos, enfermedad...).

o Posibilidad de programar un minimo de 16 segmentos distintos por patron basal.

o Posibilidad de programar un ritmo basal temporal en incrementos de U/h o
porcentajes (al menos de 0 a 200% o superior).

e SUMINISTRO DE BOLOS

o Capacidad de administrar bolos desde como minimo 0,05 U hasta al menos 25 U.

o Posibilidad de programar diferentes tipo de bolos para poder cubrir todos los tipos
de comidas y/u otras situaciones diarias del paciente.

o Funcién de ayuda para el bolo (calculador de bolo) integrado en la bomba o en un
dispositivo externo conectado con la bomba para facilitar de forma automatica el
calculo de la cantidad de insulina a administrar en funcidon de: las raciones de
hidratos de carbono ingeridas, la glucemia del paciente, el objetivo glucémico, la
insulina activa, el indice de sensibilidad y el ratio insulina raciéon de hidratos de
carbono.

¢ FORMATO DE PANTALLA
o Iluminacién ajustable o contraste para facilitar la legibilidad correcta.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP.P.A. 2018.0.233 5



|
B e

\’
F

-\,.:E. Hf 11"): ’—}“‘ \ f{ é -%Ljr.m “V;

W Hospit tal Universitario

fa

o Informacion del estado de la bateria/carga y del volumen de insulina restante en el
reservorio o en el cartucho precargado.
Seleccién por menus en idioma espafiol.
o Flechas de tendencia y valor de glucemia intersticial a tiempo real visibles en la
pantalla principal.
SEGURIDAD
o Bloqueo de teclado para evitar la manipulacion errénea por parte del paciente.
o Alarmas con posibilidad de configuracion acustica o vibracion ante al menos las
siguientes situaciones:
e por bajo nivel de bateria.
e por oclusién del sistema de infusion.
e por bajo nivel de insulina en el reservorio o en el cartucho

precargado.
MEMORIA
o Posibilidad de revision de bolos, basal, alarmas y totales diarios desde la misma
bomba.

o Posibilidad de analizar los datos de la memoria de la bomba mediante un software

de descarga al ordenador o a una plataforma en la nube por parte del profesional.
RESERVORIO

o Reservorio para cargar a partir de vial o de boligrafo de insulina ultrarrapida o bien

cartuchos precargados de insulina ultrarrapida.
SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS

o Disponibilidad de software de gestiéon para descargar en el ordenador y/o en una

plataforma en la nube los datos almacenados en la bomba y en el medidor.
OTROS REQUERIMIENTOS

o El adjudicatario de este lote debera ceder durante la vigencia del contrato 20
Bombas de insulina de adulto (hasta 18 en la primera anualidad y 2 mas en la
segunda) y Bombas de insulina pediatricas 5 (hasta 3 en la primera anualidad y 2
mas en la segunda).

o Sistema de monitorizacidn continua de glucosa intersticial que conste de sensores
subcut4neos (no implantables) integrado en la bomba de insulina.

o El adjudicatario entregara ¢l numero de sensores suficiente para el tratamiento
durante 30 dias y los materiales asociados necesarios para su correcto uso
(transmisores, insertadores automaticos, apositos) sin coste adicional para el
hospital.

o Teléfono de asistencia técnica gratuito 24 horas, 365 dias al afio, nacional atendido
por personal experto para que los pacientes puedan resolver las dudas o incidencias
respecto a los aspectos relacionados con el manejo y funcionamiento de la bomba,
el sistema de monitorizacion continua de glucosa y los fungibles. La informacion
suministrada a los pacientes se realizara en castellano. Con periodicidad mensual,
se entregard al hospital el reporte de las llamadas recibidas en el teléfono de
asistencia con clasificacion de las mismas por los temas solicitados.
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o Plazo de garantia minimo de 24 meses. El servicio técnico de la bomba y del
sistema de monitorizacion continua de glucosa correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, sin coste alguno para el centro, durante el plazo de duracién del
contrato.

o En caso de averia de la bomba y/o del sistema de monitorizacién continua de
glucosa se procedera, en como maximo 24 horas, a la sustituciéon de la bomba y/o
del sistema de monitorizacién continua de glucosa por otros de idénticas
caracteristicas, corriendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

o Se garantizara la restitucidn o renovacion tecnoldgica cuando finalice el tiempo de
garantia, la vida util de la bomba y/o del sistema de monitorizacién continua de
glucosa o aparezca un modelo con mejores prestaciones.

o Se garantizara la formacion a los pacientes en ¢l manejo de las bombas de insulina
mediante un sistema de formacién estandarizado que se componga al menos de 5
sesiones por paciente (4 sesiones antes de arrancar la bomba y la 5 a realizar el dia
del primer cambio de canula). Cada sesion puede ser individual o en grupo, serd
impartida por personal de la empresa adjudicataria y se realizard en el Hospital 12
de Octubre. Esta formacion durara todo el tiempo de vigencia del contrato.

o Se garantizara la formacion especifica al paciente en el manejo del sistema de
monitorizacién continua de glucosa (al menos 1 sesion por paciente). Cada sesion
puede ser individual o en grupo, serd impartida por personal de la empresa
adjudicataria y se realizard en el Hospital 12 de Octubre. Esta formacion durarad
todo el tiempo de vigencia del contrato.

o Se garantizara la formacion continuada del personal sanitario sobre las
mejoras/actualizaciones que se vayan produciendo en las bombas y/o en los
sistemas de monitorizacion continua de glucosa durante todo el tiempo de vigencia
del contrato.

o Se suministrara sistema de sujecion de la bomba adecuado al paciente. Serd cedido
sin cargo afiadido al hospital.

o El adjudicatario se comprometerd al envio domiciliario (sin limite de kilometraje)
del material fungible, del sistema de monitorizacion continua de glucosa y de la
nueva bomba (en caso de ser preciso el cambio por averia de cualquiera de los dos
ltimos) previa firma del consentimiento informado por parte de los pacientes.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: SL

LOTE 1:
- 4 sistemas de infusion
- 2 bombas.

LOTE 2:

- 4 sistemas de infusiéon

- 2 bombas

- 3 sistemas de medicién continiia de glucosa
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o No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 26 de noviembre de 2018

SUBDIRECTOR MEDICO. SERVICIO DE ENDOCR,INOLOGiA
AREA MEDICA Y NUTRICION

Fdo.; Dr. Leon Sanz

SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

y

Fdo. Dr. Rodriguez Jiménez Fdo. Dra. Garcia Fernandez Fdo. Dr. Cruz Rojo
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