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Hospital Universit_ario )
sauaveard PUCItA de Hierro Majadahonda B8 comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE KITS
PARA BOMBAS DE INFUSION SUBCUTANEA DE INSULINA

3.1.

GCASU 2021-113

1. OBIETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material fungible necesario para el funcionamiento de bombas
de infusidn de insulina, siendo imprescindible la cesién de las bombas, tal como viene siendo 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.

Cada producto debera ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje y envasado, y presentar los
certificados CE.

2. DIVISION EN LOTES

Con el fin de facilitar la concurrencia y atendiendo a la especializacidn de los diferentes operadores econémicos el
contrato se ha dividido en lotes.

3. CONDICIONES GENERALES

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializacion de productos sanitarios en Espafia
y disponer de marcado CE segiin RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios o
normativa aplicable en el momento de presentacidn de ofertas.

Los licitadores deberdn aportar toda la documentacién técnica necesaria para la evaluacién de los productos
(catdlogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc), en castellano, incluyendo el marcado CE de los Kits y de las
bombas. Declaracidn sobre exencidn de latex.

ETIQUETADO DE TODOS LOS ARTiCULOS
En espafiol con la siguiente informacion:

e Nombre del producto y/o referencia comercial

e I|dentificacion del fabricante: nombre y direccidn

e Siprocede, identificacion del importador (nombre y direccidn) para productos registrados.

e Numero de Registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios para implantes con
autorizacién de comercializacidon, o marcado “CE” y numero del Organismo Notificado donde se ha
obtenido para productos con marcado “CE”

e Dimensiones

e  Fecha de caducidad y envasado expresado en mes y afio
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e Numero de lote /serie
e Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.

3.2 ENVASADO

Individual en presentacion estéril.
En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas prolongada posible.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los lotes que integran el presente contrato, son las que se detallan como
ANEXO a este documento.
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E DENOMINAC '% DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS E:TI\:L:/?S;D\ L:::T'II'E::Z?(’J gé BASE CUOTA DE IMPORTE
:z.' ION LOTE g MATERIAL EN UN. 24 . §§WPON|BLE IVA (10%) TOTAL
o MESES %%
[aN]
O
EH
- kit de infusidn necesario para un gg
tratamiento de 30 dias, compuesto por: %g
KIT BOMBA - al menos 10 jeringas; 10 catéteres (con su 85
KITSY INFUSION correspondiente tubuladura); 1 bateria i—é
BOMBA DE INSULINA CON alcalina estandar; autoadhesivo S
INSULINA OPCION DE hipoalergénico g ?;’
1 CON 105051 | VARIOS - Con diferentes opciones de canula de teflén 5.280 210 §1§’108.800,00 110.880,00 | 1.219.680,00
SUMINISTRO TAMARNO DE y/o metalica. To
BASAL RESERVORIO Y - con distintos tamafios de jeringas/catéteres %%
MINIMO DIF. TIPOS DE para adaptarse a las necesidades del =2
CANULAS paciente. Admitird reservorios (jeringas) E%
tanto de 1,8 ml como de 3 ml §'§
-Los catéteres se presentaran con su - E
correspondiente insertador automatico.
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33
CANTIDAD (ee}

E DENOMINAC '-% DESCRIPCION ESTIMADA iEely gﬁ BASE CUOTA DE IMPORTE

. . < I8
= | ION LOTE g MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS EN UN. 24 "'C'Tl\?c'o gg\nPONIBLE IVA (10%) TOTAL

z o MESES gﬁ
&
) N
EQUIPO EN CESION PARA LOTE 1: N2 BOMBAS: 220 Rx%

Caracteristicas técnicas de la bomba de infusién de insulina:
- Manipulacién sencilla mediante menu de facil manejo.

- Pantalla con iluminacién y con visualizacion de iconos que pongan de manifiesto el volumen del reservorio y el estado de Bi%arga de la bateria
- Bomba con capacidad de ofrecer un suministro basal desde 0,025 hasta 35 U/h, con incremento de 0,025 U/h. Debe indicae;:% capacidad del cartucho o reservorio y si
- 3

depende del tipo de paciente. =
- Posibilidad de fijar diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en incrementos de unidades/hora%:gen porcentajes.

le comprob
ificacion

e

- Capacidad de administrar ""bolus"" desde 0,025 a 25 U. con incremento de 0,025, 0,05 6 0,1. %E

- Posibilidad de programar diferentes tipos de ""bolus"" para poder cubrir todos los tipos de comidas y/o otras situaciones (ﬂ%ias del paciente.

- Funcion de ayuda para el ""bolus"", que facilite de forma automatica la programacion de la cantidad de insulina en funciérg; la ingesta, de la glucemia del paciente y
teniendo en cuenta la insulina residual. ;‘ég

- Posibilidad de introducir la medida de glucemia capilar en la bomba bien de forma automdtica mediante conexidn inalémt%i%a entre la bomba y un medidor de
glucosa en sangre o bien de forma manual por parte del usuario. gg

- 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.

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

- Admitira el funcionamiento con dos tamafios de reservorio de insulina distintos, uno de 1,8 mly otro de 3 ml.

- Alarma con posibilidad de configuracién acustica y/o vibracién.

- Incluird alarmas por oclusion del sistema de infusién, por bajo nivel de bateria y del reservorio de insulina.

- Dispondra de sistema de monitorizacidn continua de glucemia intersticial integrado en la bomba (SAP) y posibilidad de suministro automatico de insulina basal y en
forma de bolos correctores pudiendo actualizar el suministro de ambas cantidades (basal y bolos correctores) cada 5 minutos si fuera necesario para el mejor control
del paciente. El objetivo a alcanzar mediante el suministro automatico de insulina basal podra ser seleccionable entre 100 mg/dl, 110mg/dl 6 120 mg/dI".

TOTAL LOTE 1 | 1.108.800,00 | 110.880,00 | 1.219.680,00
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LONGITUD/SMM
DE LONG.DE LA
CANULA

ajustables segun necesidades
- Con insertador para al menos catéteres de 8
y 10 mm.

SaludMadrid

N
-
ANTIDAD 8

E DENOMINAC '-% DESCRIPCION I(E:STIMADA PRECIO g% BASE CUOTA DE IMPORTE

‘ - < |3
- ION LOTE 8 MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS EN UN. 24 LICITl\?CIO ggwpomme IVA (10%) TOTAL
z o MESES gﬁ
&
g
s , . B

KIT BOMBA DE - P'05|b|I.|dad'dle mas met.ildas y modelos gg
- kit de infusién necesario para un g3
INFUSION DE . . g8
tratamiento de 30 dias, compuesto por: =
INSULINA, DE , . T T
KITSY - 10 catéteres, 5 tubuladuras, 5 jeringas y 1 22
APROXIM. 3,15 , . g3
BOMBA QUE ML PARA bateria AA alcalina %o

2 ADMITE 112610 CA1,'ETER DE 60 - Con diferentes opciones de canula de teflén 1.000 200 § £00.000,00 20.000,00 220.000,00
CARTUCHOS M DE y/o metalica. 38
DE INSULINA - con reservorio de al menos 3,15 ml %g
25
R
s o
g5
((58
€&
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o
o CANTIDAD §§
E DENOMINAC 5’ DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS ESTIMADA LII:ZT'II'E::Z?(J §§ BASE CUOTA DE IMPORTE
°_le ION LOTE 8 MATERIAL EN UN. 24 N §§VIPONIBLE IVA (10%) TOTAL
9 MESES %g
N
oS
-
EQUIPO EN CESION PARA LOTE 2: N2 BOMBAS: 55. %TE
Caracteristicas técnicas de la bomba de infusién de insulina: §§
- Manipulacién sencilla mediante menu de facil manejo. g%
- 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 indicér%e capacidad del cartucho o reservorio y si
depende del tipo de paciente. 38
- Posibilidad de fijar diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en incrementos de unidades/horat"f n porcentajes

- Capacidad de administrar "bolus" desde 0,1 a 50 U. con incremento unitarios de 0,1-0,2- 0,5y 1.0 .
- posibilidad de programar diferentes tipos de "bolus" para poder cubrir todos los tipos de comidas y/o otras situaciones di&igs del paciente
- Funcion de ayuda para el "bolus", que facilite de forma automatica la programacién de la cantidad de insulina en funcién %}}ja ingesta, de la glucemia del paciente y
teniendo en cuenta la insulina residual. 3

- 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 teflén y/o metalica en funciéon 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 manipulacidn errénea por parte del paciente.

- Alarma con posibilidad de configuracién acustica y/o vibracién

-Incluird 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 informacién 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.

de

uien

medi

La aut

TOTAL LOTE 2 200.000,00 20.000,00 220.000,00
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E DENOMINAC E DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS E:'II'\II:IIII?Si L:::T'II'E::Z?(J gé BASE CUOTA DE IMPORTE
o'z.' ION LOTE g MATERIAL EN UN. 24 . génPONIBLE IVA (10%) TOTAL
o MESES §§
N
e Cartucho/reservorio con capacidad de :ﬁ
hasta 300 unidades de insulina, acompafado gg
cada uno por una jeringa de 3 ml para %g
facilitar su llenado. §“§
e Canulas estériles de teflén de 6 mm 0 9 mm ;—%
KIT DE INFUSION con angulo de |r'15erC|on'de 902 integradas en % g’
DE INSULINA un conjunto apll'cado.r - msertlad.or de un solo %%
SUBCUTANEA yso y con ad,heswo hipoalergénico, o §§
CON CARTUCHO incluyendo éste u'na ver?'fana que c:'omada g%
sevooe | %218 L83 e 3 erin e it 1
IN,SUUNA’ CON En los casos en los que por las caracterl’sticés %E
KITS ¥ CANULAS DE DIF del paciente o por la presencia de alergia al é%
BOMBA DE LONG DEL teflon no se puedan emplear las canulas e
3 INSULINA, 115088 | CABLE, anteriormente referidas, disponibilidad de 384 215 82.560,00 8.256,00 90.816,00
CON BATERIA DIFERENTES , . L
INCLUIDA TAMARNOS DE canulals alternatlvaszl canula de ac,ero debu8
AGUJA, DE TUBO mm, c-a,nulas de.teflon co,n otros angulos de
, insercion y longitud de canula (13/17 mm)
Y ANGULO DE .
. ¢ Incrementos o decrementos de la dosis de
INSER,CION CON los bolos de 0,01 unidades a partir de 0,05
OI?CION A idades ’ ’
CANULAS DE t’? @ bl modificable sobre |
ACERO asa basal modificable sobre la tasa

programada desde 0,001 unidad a partir de
0,1 unidad/hora.

e Régimen basal temporal desde 15 minutos
hasta 72 horas.

e Bateria recargable (responsables con el
medio ambiente).
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E DENOMINAC '-% DESCRIPCION I(E:SA'II'\I'TMII?Sz PRECIO ?‘% BASE CUOTA DE IMPORTE

‘ < P
= | 16N LOTE z MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS EN UN. 24 "'C'Tl\‘:\c'o ggwpomsLE IVA (10%) TOTAL

z o MESES gﬁ
g
EQUIPO EN CESION PARA LOTE 3: N2 BOMBAS: 16 :ﬁ
Caracteristicas técnicas de la bomba de infusién de insulina: gg

Con sistema de monitorizacidn continua de glucosa, que permite la toma de decisiones clinicas sin necesidad de conﬁrmaci@r@con glucemias capilares y sin calibracion.
El sistema de monitorizacién serd capaz de comunicarse simultaneamente con un teléfono mévil via bluetooth, que a su vefsgra capaz de compartir la informacién con
S >

otros dispositivos. ;%
25
e Software de la bomba con capacidad de actualizacidn de nuevas prestaciones y/o a nuevos sensores de monitorizacién a Iggdida que estén disponibles.
&
eSistema de monitorizacidén continua de glucosa sin calibracién que incorpore la opcidon de integrarse con la Bomba para reﬁ@ar parada y control por prediccidon de
hipoglucemia y control en hiperglucemia con posibilidad de suministrar bolo automatico de correccion. %%
- manipulacién sencilla mediante menu de facil manejo. sz
- pantalla tactil digital en color, carga de la bateria a la red 'é%
- bomba con capacidad de ofrecer un suministro basal desde 0,1 U/h. Incremento de 0,001 U/h. Debe indicarse capacidad d%léxartucho o reservorio y si depende del

tipo de paciente. Posibilidad de programar basal temporal de hasta 72 h.

- Incremento de "bolos" desde 0,01 U con un minimo de 0,05 U.

- posibilidad de programar diferentes tipos de "bolus" para poder cubrir todos los tipos de comidas y/o otras situaciones diarias del paciente
- Actualizacién de funciones remotas por Web, sin cambio de dispositivo

- Disponibilidad de sistema integrado con sensor de glucemia intersticial

- Programa de formacion a profesionales y pacientes, bien on-line o bien presenciales
TOTAL LOTE 3 82.560,00 8.256,00 90.816,00
TOTAL EXPEDIENTE 1.391.360,00 139.136,00 1.530.496,00
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