Hospital Universitario
Ramén y Cajal

SERVICIO DE SUMINSSTROS

SUMC

ANEXO 24

Salucive LE“SPECIFI:GA;CZION S TECNICAS

EXPEDIENTE: 2022000039
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el Suministro de material necesario para los TRATAMIENTOS DE
PACIENTES CON BOMBA INSULINA para el Servicio de ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION y el Servicio de

PEDIATRIA para cubrir tas necesidades del Hospital

TRATAMIENTO MENSUAL PARA PACIENTES CON BOMBA DE INSULINA CON SISTEMA DE
MONITORIZACION CONTINUA INTEGRADO EN LA BOMBA DE INSULINA

e CARACTERISTICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE DE LAS BOMBAS DE INFUSION:

- Suministrar el Kit en envases individuales mensuales
- Kit de infusién compuesto por:

- Catéferes: 10

- Jeringas: 10

- Baterfar 1

- Catéteres variados de canula de tefldn con insertador automatico para cada uno de los diferentes
tipos.

- Cantidad de fungible suficiente con una duracion maxima de 3 dias por catéter o segin necesidades
especificas de alglin paciente (nifios muy pequefios hasta un catéter por dia).

- Distintos tamafios de reservorio para adaptarse a las necesidades de insulina al paciente.

- Baterfa alcalina estandar,
- Posibilidad de cambiar de modelo de catéter segiin las necesidades individuales del paciente;

« CARACTERISTICAS DE LA BOMBA DE INSULINA:

1. MANEJABILIDAD:
- Uso sencillo y facil aprendizaje.

2. LINEA BASAL:
- Suministro de insulina basal desde una cantidad minima de al desde 0,025 u/h y con incrementes de al
menes de 0.025 u/h. Posibilidad de programar y madificar al menos 24 tramos horatios a lo largo de 24

horas.
- Posibilidad de fijar minimo 3 diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en

incrementos en unidades/hora o en porcentajes.
- Capacidad de suspender y reanudar la infusidn de insulina de forma automdtica antes de alcanzar o al

alcanzar el limite establecido por el facuitativo. Pudiéndase programar este limite entre 50 y 0 mg/dl
(ambos Incluidos) en distintos tramos horarios con objetivos y automatismos de suspension adaptables
a cada tramo en funcidn a las necesidades del paciente y las horas del dfa.

3. SUMINISTRO DE BOLUS:

- Posibilidad de suministrar bolos desde 0,025 unidades insulina hasta al menos 25 un:dades insulina con
incrementos al menos de 0.025 unrdades insutina.
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- Posibllidad de programar diferentes tipos de bolus para diferentes comidas y/o situaciones del
paciente.

- Funcidn de ayuda para el “bolus”, para facilitar de forma automatica la programacién de la cantidad de
insulina en funcion de la ingesta, de la glucemia del paciente v teniendo en cuenta la insulina residual,
el objetivo glucémico, indice de sensibilidad, ratio insulina racion de hidratos de carbono.

4, FORMATO DE PANTALLA:
- Pantalla iluminable.
- Pantalla informativa de estado de la bomba.

5. SEGURIDAD:
-~ Bloqueo de teclado para evitar manipulaciones erroneas.
- Alerta de bateria baja o sin bateria.
- Recordatorio de cambio de equipo de infusidn.
- Sistema de alarma audible y/o por vibracidn.
- Alertas personales programables para recordar el suministro de bolus o realizacidn de glucemias

capilares.

6. MEMORIA.:
- Posibilidad de revisién de bolus, basal, cebado, alarmas y totales diarios desde la misma bomba.
- Poslbilidad de anallzar los datos de la memoria de la bomba mediante un software de descarga al
ordenador por parte del profesional y del paciente para analisis y posterior discusion de resultados con
el paciente,

7. SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS:

- Que permita descargar conjuntamente tanto los datos de la bomba como del medidor de glucosa capilar.

- Que permita la descarga tanto a un ordenador como a plataforma en Web (se pueden ver los datos del
paciente sin que acuda al Hospital).

- Asistencia técnica 24 horas nacional e internacional.

- Dispondrd de sistema de descarga de los datos de monitorizacidn continua de glucemia intersticial.

8. OTRAS CARACTERISTICAS:

~ Que el dispositivo ofertado tenga indicacidn tanto para pacientes adultos como para pacientes de pediatria.

- Posibilidad de usar la bomba de infusién de insulina ofertado con distintas insulinas rapidas segdn indicacién
del facultative.

- Que la bomba de infusidén de insulina ofertada sea capaz de recoger mediclones de glucemia capilar desde
un glucdmetro vinculado con la bomba, y que ademds permita la introduccién manual del valor de glucosa
capilar obtenidos de otros glucdmetros no asociados a la bomba v la Introduccidn manual del valor de
glucosa del sensor Intersticlal no asociado a la bomba:

- Sistema de monitorizacién continua de la glucosa integrado en la bomba de insulina. Dispositivo que tenga
la epcidn de utilizar la parada por prediccion de hipoglucemia.

- Posibilidad de conexidén a un sensor de glucemia intersticial y funcionamiento en modo de infusion
automética de insulina con modificacion o supresion de tasas basales y administracion de bolos de insulina
automaticos cuando sean necesarios.

- Autochequeo para evaluar el funcionamiento de la bomba.

- Impermeabilidad IPX8 en todos los componentes del sistema {(bomba mas monitorizacién.

~ Panel de botones diferenclable tactiimente.

- Se cedera sin cargo afiadido para el Hospital: Sistema de sujecion de la bomba adecuado al paciente.

9. OTROS REQUERIMIENTOS:
- Que el proveedor cuente con un servicio telefonico de atencién de 24h todos los dias de [a semana, los

365 dias del afio,
- Plazo de garantia minimo de 24 meses: el servicio técnico de las bombas correrd a cargo de la empresa

adjudicataria, sin coste alguno para el centro, durante el plazo de duracion del contrato. o
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~ En el caso de averfa se procederd de forma répida a la sustitucidn de la bomba por otra de idénticas
caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

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

- Formacién continuada para la utilizacién de las bombas tanto para el personal sanitario como para los
pacientes portadores de las mismas durante fa vigencia del contrato. Que el proveedor disponga de un plan
de formacion para paciente y profesional sanitario estructurado con personal cualificado y con posibilidad de
certificacion de cafidad para el Servicio y el personal sanitario.

- Que el proveedor disponga de un modelo logistico del suministro del material fungible necesario al domicilio
del paciente (previa firma de consentimiento informado por parte del paciente), asf como herramientas que
faciliten la trazabilidad y control de la facturacion mensual. En el hipotético caso de que un paciente
requiera mas cantidad-de un set mensual se enviara material extra sin aumento de coste para el hospital.

- Suministrar sin cargo afiadido para el Hospital:

- Apdsitos fija-catéteres
- Insertador automatico.

e CARACTERISTICAS DEL TRANSMISOR Y DE SENSOR CONTINUO DE GLUCOSA

— El sistema debe estar compuesto por software para interpretacion, control y envio de datos a la bomba
de insulina, transmisor y los sensores de monitorizacién de glucosa intersticial.

- FI adjudicatario suministrara el conjunto completo de materiales y sus accesorios (software, cables,
haterfas, fundas, etc.) para su correcto funcionamiento, segtin las caracteristicas indicadas en este pliego,
de manera que posibilite su funcionamiento y uso inmediato por el paciente. Todos los materlales seran
cedidos sin coste porla compra-de los sensores.

— El adjudicatario realfizard el mantenimiento de los equipos y tedos sus componentes, durante la vigencia
del contrato sin coste adicional para el Hospital, siguiendo las Instrucciones del fabricante. En caso de ser
necesaria la sustitucién de todo o parte del material por averla o alerta sanitaria, la empresa lo sustituird
en un plazo maximo-de 96 horas, sin coste adicianal por otro igual.

- En caso de alerta sanitaria informara inmediatamente.

— Bl adjudicatario realizard una reposicion del sensor por mal funcienamiento, deterioro, caida por
despegue, etc. L

- E) adjudicatario deberd entregar todo el material de soporte necesario para la formacion de profesionales
y pacientes (videos, folletos, guias etc.). Esta formacion se mantendrd actualizada durante la vigencia del
contrato.

- El adjudicatario deberd realizar la formacidn técnica necesaria sobre el funcionamiento del equipo a todos
los profesionales indicados por el 6rgano promotor.

- El adjudicatario entregara el material con manual de usuario que incluya prestaciones de los equipos,
recomendaciones de uso del fabricante, instrucciones de mantenimiento v controles de calidad,

~ El adjudicatario deberd ofrecer un servicio gratuito de atencion al cliente, para solventar las dudas de
manejo o erreres de funcionamiento que puedan surgir al profesional y al paciente.

- Que el dispositivo ofertado tenga indicacion tanto para pacientes adultos como para pacientes de
pediatria desde los 7 afios de.edad.

Caracteristicas minimas del sensor de monitorizacion de glucosa intersticial:

- Sensor autoinsertable.
- Debe incluir todos los dispositives y accesarios necesarios para su ufilizacidn (transmisor, cargador,

adhesivos; baterfas etc. ).
J—
— T ;g,/

- Puede precisar caltbracion mediante puncion digital.
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- Rango de andlisis de glucosa en sangre 40 a 400 mg/dl.

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

- EI sensor conectado al transmisor deberd ser resistente al agua con proteccién IPX8,

- Mediciones de glucosa en el espacio intersticial. Realiza automaticamente lecturas dia y noche.

- Perfodo de caducidad minima de 4 meses en el momento de la entrega.

- No contiene latex.

- Envase unitario estéril,

- Funcionamiento al menos a temperatura entre 2 y 25° pudiendo superar ambaos extremos.

-Integracidn y visualizacidn de los datos del sensor continuc de glucosa en la bomba de infusidn de

insulina.

Caracteristicas minimas del transmisor;

- Se acopla al sensor, realiza las lecturas del sensor y las envia mediante tecnologfa inaldambrica a fa
bomba, sin necesidad de escaneo.

- Transmision de las mediciones del sensor a la bomba de insulina al menos cada 5 minutos.

- Dispone de software propio de descarga y procesamiento de datos para monitorizacién remota.

- Proporciona alertas de seguridad.

- No contiene latex.

- Disponer de un software de descarga que integre los datos de la bomba y el monitor continuo de
glucosa.

- Tener alertas programables en distintos tramos horarios de valores altos y bajos de glucosa y alertas
predictivas de eventos de Hiperglucemia e Hipoglucemia.

TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON BOMBA DE INSULINA Y PANTALLA TACTIL PARA
SISTEMA INTEGRADQ CON MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA

¢« CARACTERISTICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE DE LAS BOMBAS DE INFUSION:
- Suministrar el Kit en envases individuales mensuales,
- Tubos con doble cubierta que evita el acodamiento, Canulas de diversas configuraciones de tefién con
angulos de 250 y 900, Canulas de acero para pacientes con hipersensibilidad al tefidn,
- Sistema completo de canula y tubo con autoinyector Incorporado.
~ Cantidad de fungible suficiente con una duracidn maxima de 3 dias por catéter o seglin necesidades

especificas de algin paciente.
- Baterfa recargable. Indicador en pantalla con el tanto por ciento de bateria restante.
- Posnbukdacf de camb:ar de modelo de catéter segdn las necesidades individuales del paciente.

s CARACTERISTICAS DE LA BOMBA DE INSULINA

1. MANEJABILIDAD:
~ Uso sencillo y facil aprendizaje.

2. LINEA BASAL:
- Suministro-de insulina basal desde una cantidad minima desde 0,1 u/h y con incrementos de al menos

de 0.001 u/h con un ritmo de basal minima cada 5 minutos.
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- Posibilidad de fijar 6 diferentes perfiles basales personales y programar un ritmo: basal temporal en
incrementos porcentuales

- Posibilidad de ajuste mas preciso de fa basal al disponer de modo suefio y modo ejercicio para ajustarse
a las necesidades del paciente

3. SUMINISTRO DE BOLUS: '
— Posibilidad de suministrar bolos desde 0,05 unidades insulina hasta al menos 25 unidades insulina con

incrementos al menos de 0.01 unidades insulina. -

- Posibilidad de programar diferentes tipos de bolus para diferentes comidas y/o situaciones dei
paciente.

- Funcion de ayuda para &l “bolus”, para facilitar de forma automdtica la pregramacion de la cantidad de
insulina en funcidn de la ingesta, de la glucemia del paciente y teniendo en cuenta la insulina residual,
el objetivo glucémico, indice de sensibilidad, ratio insulina racidn de hidratos de carbono.

- Permite bolo manual y belo extendido en asa cerrada

4. FORMATO DE PANTALLA:
~ Pantalla tactil, flumtinable a color.

5. SEGURIDAD:
~ Blogueo de la pantalla para evitar manipulaciones errdneas automdtica. Desblogueo mediante serie

numeérica.

- Alerta de baterfa baja, oclusién de suministro basal o bolos, poca insulina, temperatura, y dosificacian
erratica.

- Sistema de alarma audible y/o por visual.

6. MEMORIA:

- Posibilidad de memoria de datos de 90 dias.
- Posibilidad de analizar los datos de la memoria de la bomba mediante. un software de descarga al
ordenador por parte del profesional y del paciente para andlisis y posterior discusion de resultados con

el paclente.

7. SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS:

- Que permita descargar comjuntamente tanto los datos de la bomba como del medidor de glucosa capilar.

- Que permita la descarga tanto a un ordenador como a plataforma en Web (se pueden ver los. datos. del
paciente sin que acuda al Hospital).

- Asistencia técnica 24 horas nacional e Internacional.

- Dispondré de sistema de descarga de los datos de monitorizacion continua de glucemia intersticial,

- La bomba tlene capacidad de actualizacion de su propio software para i incorporando. cualquier nueva

funcionalidad que se desarrofle.

8. OTRAS CARACTERISTICAS:

- Que €l dispositivo ofertado tenga indicacién tanto para pacientes adultos como para pacientes de pediatria
- Posibilidad de usar la bomba de infusién de insulina ofertado con distintas insulinas rapidas segln indicacidn
del facultativo.

- Que la bomba permita la introduccidn manual del valor de glucosa capilar obtenidos de ofros glucometros
no asociados a la bomba y la introduccion manual del valor de glucosa del sensor intersticial no asociado a
la bomba.

- Sistema de monitorizacion continua de la glucosa Integrado en la bomba de insulina, Dispositivo que tenga
la opcidn de utilizar la parada por prediccién de hipoglucemia.

- Posibilidad de conexion a un sensor de glucemia intersticial v funcionamiento en modo de infusidn
automatica de insulina con medificacion o supresion de tasas basales v administracion de bolos de insulina
automaticos cuando sean necesarios,

- Impermeabilidad IPX7 de la bomba (0.9m de profundidad 30 minutos).

- Panel de botones diferenciable tactiimente.
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~ Se cederd sin cargo afiadido para el Hospital: Sistema de sujecién de la bomba adecuado al paciente.

9. OTROS REQUERIMIENTOS:

- Que el proveedor cuente con un servicio telefénico de atencion de 24h tados los dias de la semana, los 365
dias del afio.

- Plazo de garantfa minimo de 4 afios por el fabricante: el servicio técnico de las bombas correra a cargo de
la empresa adjudicataria, sin coste alguno para el centro, durante el plazo de duracién del contrato.

- En el caso de averfa se procederd de forma répida a la sustitucién de la bomba por otra de idénticas
caracterfsticas, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

- Se garantizara la restitucion o renovacién tecnoldgica cuando finalice el tiempo de garantfa, la vida de la
misma o aparezca un modelo con mejores prestaciones,

- Formacion continuada para la utilizacion de las bombas tanto para el personal sanitario como para los
pacientes portadores de las mismas durante la vigencia del contrato. Que el proveedor disponga de un plan
de formacion para paciente y profesional sanitario estructurado con personal cualificado.

- Posibilidad de cambiar de modelo de catéter segin las necesidades individuales del paciente sin variar
por ello el precio del citado fungible.

- Que el proveedor disponga de un modelo logistico del suministro del material fungible necesaric al domicilio
del paclente (previa firma de consentimiento informado por parte del paciente), asi coma herramientas que
faciliten la trazabilidad y control de la facturacién mensual. En el hipotético caso de que un paciente
requiera mas cantidad de un set mensual se enviard material extra sin aumento de coste para el hospital.

- Suministrar sin cargo afiadido para el Hospital:

- Apdsitos fija-catéteres

- Insertador automaético.

« CARACTERISTICAS DEL TRANSMISOR Y DE SENSOR CONTINUO DE GLUCOSA

~ El sistema debe estar compuesto por software para interpretacion, control y envio de datos a la bomba
de insulina, transmisor y los sensores de monitorizacion de glucosa intersticial.

- El adjudicatario suministrard el conjunto completo' de materiales y sus accesorios (software, cables,
baterfas, fundas, etc.) para su correcto funcionamiento, seglin las caracteristicas indicadas en este pliego,
de manera que posibilite su funcionamiento y uso inmediato por el paciente. Todos los materiales seran
cedidos sin coste por la compra de los sensores.

- El adjudicatario realizara el mantenimiento de los equipos y todos sus componentes, durante la vigencia
del contrato sin coste adicional para el Hospital, siguiendo las instrucciones del fabricante. En caso de ser
necesaria la sustitucién de todo o parte del material por averfa o alerta sanitaria, la empresa lo sustituira
en un plazo maximo de 96 horas, sin coste adicional por otro igual.

- En caso de alerta sanitaria informard inmediatamente.

- El adjudicatario realizara una reposicién del sensor por mal funcionamiento, deterioro, caida por
despegue, etc, con un limite méximo por paciente de 8 unidades afio.

- El adjudicatario deberd entregar todo el material de soporte necesario para la formacién de profesionales
y pacientes (videos, folletos, guias etc.). Esta formacidn se mantendra actualizada durante la vigencia del
contrato.

- El adjudicatario debera realizar la formacion técnica necesarla sobre el funcionamiento del equipo a todos
los profesionales indicados por el 6rgano promotor.

- El adjudicatario entregard el material con manual de usuario que incluya prestaciones de los equipos,
recomendaciones de uso del fabricante, instrucciones de mantenimiento y controles de calidad,

- El adjudicatario debera ofrecer un servicio gratuito de atencién al cliente, para solventar las dudas de
manejo o errores de funcionamiento que puedan surgir al profesional y al paciente,

- Que el dispositivo ofertado tenga indicacion tanto para pacientes adultos como para pacientes de
pediatria desde los 2 afios de edad. :
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Caracteristicas minimas del sensor de monitorizacidn de glucosa intersticiai:

- Sensor autoinsertable.

- Debe incluir todos los dispositivos y accesorios necesarios para su utilizacién (transmisor, cargador,
adhesivos, baterias etc.). '

= No precisa calibracion

- Resistente al agua como minimo hasta 2.4 metros durante 24 horas

- Bl sensor conectado al transmisor deberd ser resistente al agua con proteccion IPX28.

- Mediciones de-glucosa en el espacio intersticial. Realiza automaticamente lecturas dfa y noche.

- Periodo de caducidad minima de 4 meses en el momento de la entrega.

- No contiene latex.

- Envase unitario-estéril.

- Funcionamiento al menas a temperatura entre 10 y 42°,

-Integracitn y visualizacién de los datos del sensor continuo de glucosa en la bomba de infusion de

insulina.

Caracteristicas minimas del transmisor:

- Se acopla al sensor, realiza las lecturas del sensor y las envia mediante tecnologla inalambrica a la

bomba, sin necesidad de escaneo.

- Transmisién de las mediaciones del sensor a la bomba de insulina al menos cada 5 minutos.

- Dispone de software propio de descarga y procesamiento de datos para menitorizacion remota.

- Proporciona alertas de seguridad

- No contiene latex.

- Disponer de un software de descarga que integre los datos de la bomba y el monitor continuo de
glucosa.

- Tener alertas programables en distintos tramos horarios de valores altos y bajos de glucesa y alertas
predictivas de eventos de Hiperglucemia e Hipoglucemia.

TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON BOMBA DE INSULINA SIN MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE DE LA BOMBAS DE INFUSION:
~ Suministrar sets de infusidn y pilas necesarias para cubrir necesidades estandares del paciente durante un

mes.

— Baterfa alcalina estandar.
- Posibilidad de cambiar de modelo de catéter segin las necesidades individuales del paciente.

CARACTERISTICAS DE LA BOMBAS:

1. MANEJABILIDAD:
- Uso sencillo y facit aprendizaje.
2. LINEA BASAL:
— Suministro de Insulina desde al menos 0,05 u/h con posibilidad de programar y modificar varios ritmos

basales a lo largo de 24 horas.
- Posibilidad de fijar diferentes patrones personales y programar un ritmo basal temporal en Incrementos

de unidades/hora o en porcentajes.
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3. SUMINISTRO DE BOLOS:

- Posibilidad de suministrar cantidades desde 0,1 a 25 unidades, con incrementos de 0, 1.

- Posibilidad de programar diferentes tipos de bolos para diferentes comidas y/o situaciones del
paciente.

- Posibilidad de programar un bolo con tiempo de latencia: retardo entre la programacién def bolo y &l
comienzo real del mismo,

- Funcidn de ayuda para el “bolus”, para facilitar de forma automdtica la programacién de la cantidad de
insulina en funcién de la ingesta, de la glucemia del paclente y teniendo en cuenta la insulina residual.

4. FORMATO DE PANTALLA:
- Pantalla iluminable.
- Pantalla Informativa de estado de la bomba,

5. SEGURIDAD:
- Bloqueo de teclado para evitar manipulaciones. errdneas.
- Posibilidad de programacion mediante control remoto.
- Alerta de bateria baja o sin baterfa.
- Sistema de alarma audible y/o por vibracién.

6. MEMORIA:
- Posibilidad de revisidn de bolus, basal, alarmas y totales diarios desde la misma bomba.
~ Posibilidad de analizar los datos de la memoria de la bomba mediante un software de descarga al
ordenador para posterior discusidn de resultados con el paciente.

7. SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS:
- Que permita descargar conjuntamente tanto los datos de la bomba como del medidor de glucosa
capilar.
- Que permita la descarga tanto a un ordenador como a plataforma en Web (se pueden ver los datos del
paciente sin que acuda al Hospital).
- Asistencia técnica 24 horas nacional e internacional.

8. OTRAS CARACTERISTICAS:
- Dispondra de un mando a distancia para realizar administracién de bolo a distancia
- Autochequeo para evaluar el funcionamiento de la bomba.,
- Panel de botones diferenciable tactiimente,

9. OTROS REQUERIMIENTOS:

- Teléfono de asistencia técnica 24 horas.

- Plazo de garantia minimo de 24 meses: el servicio técnico de las bombas correrd a cargo de la
empresa adjudicataria, sin coste alguno para el centro, durante el plazo de duracidn def contrato.

- En el caso de averfa se procedera de forma rapida a la sustitucion de la bomba por otra de idénticas
caracter{sticas, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

- Se garantizard (a restitucién o renovacién tecnoldgica cuando finalice el tiempo de garantia, la vida de
la misma ¢ aparezca un modelo con mejores prestaciones,

- Formacién continuada para la utilizacidn de las bombas tanto para el personal sanitario como para los
paclentes portadores de las mismas durante la vigencia del contrato.

- Posibilidad de cambiar de modelo de catéter seglin las necesidades individuales del paciente sin
variar por ello el precio del citado fungible.

- Que el proveedor disponga de un modelo logistico del suministro del materlal fungible necesario al
domicilioc del paciente (previa firma de consentimiento informado por parte del paciente), asl como
herramientas que facillten la trazabilidad y control de la facturacién mensual. En el hipotético caso de
gue un paciente requiera mas cantidad de un set mensual se enviard material extra sin aumento de
coste para el hospital,

- Suministrar sin cargo afiadido para el Hospital:

~ Apbsitos flja-catéteres

FDO. DR. HECTOR ESCOBAR-MORREALE FDO. DRA. BEATRIZ GARCIA CUARTERO
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ANEXO:

1. En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las
medidas de cada una de las referencias de los articulos ofertados deberdn venir expresadas en
medidas europeas.

2. Todos los articulos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados
deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan
los productos sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 161672009
de 26 de octubre asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos
sanitarios diagndstico “in vitro”. Eh cualquier caso todos los productos que lo requieran deberdn
incluir el certificado de exencidn de latex.

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):

- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto; catdlogos v toda aquella informacién que el licitante considere
oportuna a efectos de valoracién de los criterios de adjudicacion establecidos en el Pliego.

4. Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: NO.

En caso de ser necesarias se solicitarfan con posterioridad.

5. Etiguetado en el que figure:
a. La denominacién del articuio.
b. El método de esterilizacidn utilizado.
¢. Las fechas de caducidad del producto.
d. El ndmero de lote.
€. La referencia comercial,
f. Marcado CE.
g. Toda la informacion serd perfectamente legible y estard en castellano.

6. Garantfa de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del
material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados se
actualizardn a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como mihimo el nivel
tecnoldgico del adjudicado y los precios.

7. El cumplimiento de todos estos extremos deben justificarse en el Sobre 2,
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ANEXO 25

P.A. 2022000039

TRATAMIENTO MENSUAL PARA PACIENTES CON BOMBA
DE INSULINA CON SISTEMA DE MONITORIZACION

1 1 |CONTINUA INTEGRADO EN LA BOMBA DE INSULINA 235 2.820 550,00 1.551.000,00 | 10,00 155.100,00 1.706.100,00
TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON BOMBA DE
INSULINA PARA SISTEMA INTEGRADO CON
2 2 |MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA 59 708 550,00 389.400,00 |10,00{ 38.940,00 428.340,00
TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON BOMBA DE
3 3 |INSULINA SIN MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA 26 312 210,00 65.520,00 10,00 6.552,00 72.072,00
TOTAL LOTE 1: 2.005.920,00 200.592,00 | 2.206.512,00
IMPORTE TOTAL: 2.005.920,00 200.592,00 2.206.512,00
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