Ref: 47/513167.9/21

Ak Direccién General de Gestion
el Econdmico-Financiera y Farmacia

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
Comunidad

de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA LA ADQUISICION
CENTRALIZADA, MEDIANTE ACUERDO MARCO, DE 2 LOTES DE SISTEMAS DE
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL PARA TODOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL SERMAS

1.- OBJETO

Con el objetivo de racionalizar y optimizar la adquisicion de productos sanitarios en los
diferentes hospitales y centros de Atencién Primaria dependientes y adscritos al Servicio
Madrilefio de Salud, se manifiesta la necesidad de formalizar un procedimiento de adquisicidon
centralizada de sistemas de monitorizacidon de glucosa intersticial, al objeto de seleccionar,
garantizando la salvaguarda de la libre competencia, la oferta econémicamente mas ventajosa,
garantizando un mejor control metabdlico de la diabetes y mejorar la calidad de vida de los
pacientes.

El acuerdo marco tiene por objeto la determinacién de las condiciones de suministro de los
productos sanitarios sistemas de monitorizacion continua de glucosa intersticial, cuyas
caracteristicas se especifican en este Pliego de Prescripciones Técnicas.

2. - CONSIDERACIONES GENERALES

Las presentaciones objeto de este contrato estardn en perfectas condiciones de uso y se
ajustaran a las condiciones técnicas y de calidad exigidas por la Subdireccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

» Toda la documentacién presentada debera estar en castellano o con traduccién jurada
en castellano.

» Todas las presentaciones tendran en el momento de entrega, un periodo de caducidad
que sera mayor de 8 meses, de otra forma se procedera a su devolucién. Se podran
realizar devoluciones de los productos ya entregados, cuya caducidad sea inferior a 3
meses y superior a 2 meses, siendo sustituidos por parte de la empresa por producto
con caducidad mayor de 8 meses sin cargo adicional

» Todos los licitadores deberan presentar archivo informatico en formato Excel, en el
gue consten los siguientes datos:

PROVEEDOR
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Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

Plaza Carlos Trias Bertran, 7, 52 planta
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3. - CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS.

Las empresas tienen la obligacién de adaptarse a las variaciones de la normativa durante toda
la vigencia del contrato.

Las caracteristicas técnicas de los productos descritas en el presente pliego se deben entender
como minimas, por ello cualquier licitador que no cumpla las caracteristicas minimas exigidas,
seran excluidos del procedimiento.

En la ficha técnica del producto, deberd constar los materiales utilizados en su fabricacién.

4. - ETIQUETADO
El envase tendrd el texto y las instrucciones al menos en castellano.

El envase externo dispondrd de cédigo de barras. En todos los casos el etiquetado cumplira la
norma UNE-EN ISO 15223-1:2017. Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales. (ISO 15223-1:2016,
Version corregida 2017-03).

Todas las presentaciones (incluidas las muestras) estardan correctamente etiquetadas en
castellano para identificar el contenido del producto.

Etiquetado en el que figure:

e Referencia comercial

e Fecha de fabricacién y caducidad.

e Condiciones de almacenamiento.

e Marcado CE, con el N2 del Organismo Notificador.

e Identificacidn inequivoca de que es un producto estéril y procedimiento de
esterilizacion.

e Numero de unidades que contiene la caja.

e Numero de lote.
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5.-LUGARY PLAZOS DE ENTREGA:

Lugar de entrega de los bienes: El suministro se efectuard en el horario y lugar establecido por
cada centro hospitalario o puntos logisticos a determinar por Atencidn Primaria. La entrega del
material se hara en presencia del personal que tenga asignada la tarea de su recepcion.

Las empresas suministradoras tendrdan un teléfono, una direccidn de correo electrdnico
especifico de contacto para poder tener asegurado el suministro o para resolver cualquier
consulta.

El plazo de entrega de los productos demandados sera como mdaximo de 5 dias a contar desde
la fecha del pedido.

Todas las presentaciones tendran en el momento de entrega, un periodo de caducidad que
serd mayor de 8 meses, de otra forma se procederd a su devolucién. Se podran realizar
devoluciones de los productos ya entregados, cuya caducidad sea inferior a 3 meses y superior
a 2 meses, siendo sustituidos por parte de la empresa por producto con caducidad mayor de 8
meses sin cargo adicional.

6. — DENOMINACION DE LOS LOTES

LOTE DENOMINACION DEL LOTE

Lote 1 SISTEMAS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL.

SISTEMAS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL EN TIEMPO

Lote 2 REAL.

7. — PRESCRIPCIONES TECNICAS

LOTE 1: SISTEMAS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL.

El sistema debe estar compuesto por software para interpretacién y control, transmisor
(integrado o no en el sensor), sensores de monitorizacion de glucosa intersticial y el

dispositivo de recepcidn de datos (si el sistema lo tiene) y conexién a mavil.

El adjudicatario suministrara el conjunto completo de materiales y sus accesorios (como
minimo el dispositivo de recepcién de datos (si el sistema lo tiene) y conexion a movil,
software, cables) para su correcto funcionamiento, segun las caracteristicas indicadas en este
pliego, de manera que posibilite su funcionamiento y uso inmediato por el paciente, tras su
correcta formacién. Todos estos materiales serdn cedidos, sin coste, por la compra de los

sensores.
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El material que se entregard sera:

Kit de inicio: que incluirad todos los materiales y accesorios necesarios para empezar a utilizar el
sistema.

Kit de continuidad: que incluira los sensores y resto de material necesario para el uso correcto

del sistema.

El adjudicatario realizara el mantenimiento de los equipos y todos sus componentes, durante
la vigencia del contrato sin coste adicional para el SERMAS, siguiendo las instrucciones del
fabricante. En caso de ser necesaria la sustitucion de todo o parte del material por averia o
alerta sanitaria, la empresa lo sustituird en un plazo madximo de 96 horas, sin coste adicional

por otro igual.

En caso de alerta sanitaria informara inmediatamente.

El adjudicatario realizard una reposicion del sensor por mal funcionamiento, deterioro, caida
por despegue, etc. con un limite maximo del 15% sobre el total anual de unidades

suministradas por el proveedor al SERMAS.

El adjudicatario deberd entregar todo el material de soporte necesario para apoyo a la
formacién de pacientes (videos, folletos, guias etc.) durante la ejecucion del contrato. Este

material se mantendrd actualizado durante la vigencia del contrato.

El adjudicatario debera realizar la formacidn técnica necesaria sobre el funcionamiento del

equipo a todos los profesionales a peticidn del érgano promotor.

El adjudicatario entregara el material con manual de usuario, en castellano, que incluya
prestaciones de los equipos, recomendaciones de uso del fabricante, instrucciones de

mantenimiento y controles de calidad.

El producto ofertado debera tener un MARD (Mean Absolute Relative Difference) en adultos
inferior al 10% referenciado a la duracién del sensor.
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Caracteristicas minimas del sensor de monitorizacion continua de glucosa intersticial
- Sensor autoinsertable.
- No requiere calibracion mediante puncidn digital.
- Rango de analisis de glucosa al menos de 40 a 400 mg/dl.
- Resistente al agua hasta 1 metro con inmersién durante 30 minutos.
- No contiene latex.

Envase unitario estéril.

Caracteristicas minimas del transmisor (en el caso de no estar integrado en el sensor):
- Se acopla al sensor, realiza las lecturas del sensor y las envia mediante tecnologia
inalambrica al receptor o al dispositivo mévil.
- Dispone de software propio de descarga y procesamiento de datos para
monitorizaciéon remota.
- Proporciona alertas de seguridad.
- No contiene latex.
Caracteristicas minimas del dispositivo receptor de datos:
- Recoge los siguientes datos: lectura de glucosa actual, indicador de tendencia del
valor de la glucosa con flecha y gréfico de evolucién de la glucosa.
- Alertas por deteccién de alta/baja glucosa y perdida de conexién.
- Pantalla tactil en color.

- Memoria de mediciones de glucosa.

LOTE 2: SISTEMAS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA INTERSTICIAL EN TIEMPO
REAL

El sistema de monitorizacion continua de glucosa intersticial en tiempo real debe estar
compuesto por software para interpretacion y control, transmisor, sensores de
monitorizacion de glucosa intersticial y el dispositivo de recepcion de datos (si el sistema lo

tiene) y conexion a mavil.

El adjudicatario suministrara el conjunto completo de materiales y sus accesorios (como
minimo el dispositivo de recepcién de datos (si el sistema lo tiene) y conexion a movil,
software, cables, para su correcto funcionamiento, segln las caracteristicas indicadas en este

pliego, de manera que posibilite su funcionamiento y uso inmediato por el paciente, tras su
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correcta formacién. Todos los materiales seran cedidos, sin coste, por la compra de los

sensores.

El adjudicatario realizara el mantenimiento de los equipos, todos sus componentes, durante la
vigencia del contrato sin coste adicional para el SERMAS, siguiendo las instrucciones del
fabricante. En caso de ser necesaria la sustitucion de todo o parte del material por averia o
alerta sanitaria, la empresa lo sustituird en un plazo maximo de 96 horas, sin coste adicional

por otro igual.

En caso de alerta sanitaria informara inmediatamente.

El adjudicatario realizard una reposicion del sensor por mal funcionamiento, deterioro, caida
por despegue, etc. con un limite maximo del 15% sobre el total anual de unidades

suministradas por el proveedor al SERMAS.

El adjudicatario deberd entregar todo el material de soporte necesario para apoyo a la
formacién de pacientes (videos, folletos, guias etc.). Este material se mantendrd actualizada

durante la vigencia del contrato.

El adjudicatario debera realizar la formacidn técnica necesaria sobre el funcionamiento del

equipo a todos los profesionales a peticidn del érgano promotor.

El adjudicatario entregard el material con manual de usuario, en castellano, que incluya
prestaciones de los equipos, recomendaciones de uso del fabricante, instrucciones de

mantenimiento y controles de calidad.

El producto ofertado debera tener un MARD (Mean Absolute Relative Difference) en adultos
inferior al 10% referenciado a la duracién del sensor.
Caracteristicas minimas del sensor de monitorizacion continua de glucosa intersticial:

- Sensor autoinsertable.

- Rango de anélisis de glucosa al menos de 40 a 400 mg/dl.

- Resistente al agua como minimo a 1 metro con inmersién durante 30 minutos.

- No contiene latex.

- Envase unitario estéril.
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Caracteristicas minimas del transmisor:
- Se acopla al sensor, realiza las lecturas del sensor y las envia mediante tecnologia
inaldmbrica al receptor o al dispositivo moévil, sin necesidad de escaneo.
- Dispone de software propio de descarga y procesamiento de datos para
monitorizacion remota.
- Proporciona alertas de seguridad.

- No contiene latex.

Caracteristicas minimas del dispositivo receptor de datos:
- Recoge los siguientes datos: lectura de glucosa actual, indicador de tendencia del
valor de la glucosa con flecha y gréfico de evolucién de la glucosa
- Alertas al menos por deteccion de alta/baja glucosa, alertas de prediccién y
pérdida de conexidn.
- Pantalla tactil en color.

- Memoria de mediciones de glucosa.

En Madrid a 28 de julio de 2021

EL DIRECTOR GENERAL DE GESTION

ECONOMICO-FIANCIERA Y FARMACIA

Firmado digitalmente por: BARBERA DE LA TORRE RAFAEL ANTONIO
Fecha: 2021.07.28 12:32
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Rafael Antonio Barbera de la Torre
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