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1. OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de material fungible necesario para la
infusion subcutdnea continua de insulina a pacientes diabéticos mediante bombas de
infusion de insulina, siendo imprescindible la cesion de estas bombas, y los servicios
asociados a las mismas: mantenimiento, actualizaciones de software, y formacion en su
uso, como viene siendo la practica del sector comercial, con destino a la Unidad de
Endocrinologia y a la Unidad de Pediatria del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
y cuyas caracteristicas se especifican en el apartado 2. Descripcion del objeto.

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos histéricos del Hospital y las previsiones de actividad, pudiendo aumentar o
disminuir segun las necesidades del mismo, sin posibilidad de modificar el precio unitario
adjudicado.

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

2. DESCRIPCION DEL OBJETO.

El contrato se divide en tres lotes en funcién de la estimacion del tipo de bomba indicada
por el facultativo para los pacientes en los proximos doce meses:

: N° KITS MA?(TI\%IF?OR 58

LOTE DESCRIPCION MEN/iHéLES KIT MENSUAL ﬁ

SIN IVA 8

1 KIT MENSUAL para bombas de 1.092 206,00 € £y

infusion continua convencionales con §§§”

capacidad para conexion con sensor. 7 g

2 KIT MENSUAL para microbombas de 150 220,00 € 8z

infusién continua sin cables. g%

m§

3 KIT MENSUAL para bombas de infusion 150 535,00 € - F
continua convencionales con
monitorizacién continua de glucosa para

pacientes pediatricos.

Descripciones técnicas generales de los productos:

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente para la comercializacion de
productos sanitarios en Espafia y disponer de marcado CE segun RD 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios 0 normativa aplicable en el
momento de presentacion de ofertas

Los licitadores deberan aportar toda la documentacion técnica necesaria para la
evaluacion de los productos (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos, etc.),
en castellano, incluyendo el marcado CE de los Kits y de las bombas. Declaracién
sobre exencion de latex.
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Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. En el envase
deberan figurar como minimo los siguientes datos:

- Identificacién de la empresa y del producto,

- Referencia comercial,

- Nimero de lote y serie,

- Fecha de caducidad,

- Método de esterilizacién, condiciones de conservacion (cuando proceda),

- Identificacién del material como no reutilizable. & o simbologia equivalente.

- Identificador del importador, en su caso, para productos registrados y para productos
con marcado CE, identificador del mandatario en el espacio europeo. Si el fabricante no
esta ubicado en un pais del espacio europeo: Numero de registro de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios con autorizacion de la comercializacién o
marcado CE y namero del organismo notificado donde se ha obtenido para productos
con marcado CE.

Todos los productos ofertados deben estar exentos de latex.

Si algun paciente presentara reacciones alérgicas a alguno de los componentes del
material fungible, el adjudicatario se compromete a realizar los cambios oportunos.

LOTE 1. KIT MENSUAL PARA BOMBA DE INSULINA SIN MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA.

El kit debera incluir todo el material necesario para el tratamiento mensual de cada
paciente. El kit estard como minimo compuesto por canula, catéter (tubo) y baterias.
Existira la posibilidad de distintas longitudes de catéter y canula segin necesidades
del paciente.

Laautenticidad de este documento se puede co
mediante el siguiente codigo seguro de verific

Para la utilizacion de estos kits el proveedor debera ceder una bomba de infusion
continua convencional con capacidad para conexién con sensor a cada paciente, con
las siguientes caracteristicas:

- Manipulacién sencilla de la bomba mediante menu de facil manejo

- Pantalla con iluminacion y con visualizacion de iconos que pongan de
manifiesto el volumen de reservorio y el estado de la carga de la bateria

- Bateria de litio o alcalina
- Suministro basal:

« Bomba con capacidad de ofrecer un suministro basal maximo de
25U/h (o superior), con incrementos de la linea basal de 0,1U/h o
inferiores.

PA SARA SUM 003/2024 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS Pagina 3 de 10



-
A

SaludMadrid

Red

EHsH

Madrid
Hospitales sin Humo

Posibilidad de programar 24 segmentos basales

Posibilidad de programar y modificar igual o mas de 5 perfiles basales
diferentes para distintos dias (laborables, festivos, enfermedad...) y
programar un ritmo basal temporal en incrementos de unidades/hora
0 en porcentajes

- Administraciéon de bolos:

Capacidad para administrar bolos desde 0,05 hasta 25U como
minimo.

Posibilidad de programar diferentes tipos de bolo para poder cubrir
varios tipos de comida y/u otras situaciones diarias del paciente.

Funcion de ayuda para el bolo, para facilitar de forma automética el
calculo de la cantidad de insulina a administrar en funcién de la
ingesta, de la glucemia del paciente, el objetivo glucémico, la insulina
activa, el factor de sensibilidad y el ratio.

- Seguridad de la bomba:

Blogueo de teclado para evitar la manipulacién errénea por parte del
paciente

Alarma con posibilidad de configuracién acustica y/o vibracién

Incluird alarmas por oclusién del sistema de infusion, por bajo nivel de
bateria, por bajo nivel de insulina en el reservorio y por bateria baja o
sin bateria.

- Memoria y descarga de datos:

Posibilidad de revision de bolos, basal, alarmas y totales diarios desde
la bomba o en el software de descarga

Disponibilidad de software de gestiébn para descargar los datos
almacenados en la bomba en el ordenador y/o en una plataforma en
la nube

- Conexién con sensor:

Posibilidad de conectar la bomba con un sistema de monitorizacion
continua de glucosa directamente o indirectamente a través de un
gestor externo o el moévil, que corrija al paciente de manera automatica
en caso de hiperglucemias y detenga la infusion de insulina en el caso
de hipoglucemia o prediccion de la misma.

- Otros requerimientos:

Amplia oferta de material educativo adicional para el paciente.
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Se garantizara la formacion a los pacientes en el manejo de las
bombas de insulina mediante un sistema de formacion estandarizado
gue se componga de al menos 3 sesiones por paciente.

Teléfono de asistencia técnica gratuito 24h, 365 dias al afio atendido
por personal experto para que los pacientes puedan resolver sus
dudas o incidencias respecto a los aspectos relacionados con el
manejo y funcionamiento tanto de la bomba como de los fungibles.

Se garantizara la restitucién o renovacién tecnolégica cuando finalice
el tiempo de garantia, la vida util de la bomba o aparezca un modelo
con mejores prestaciones.

En caso de averia de la bomba se procedera, de 24 a 48 horas, a la
sustitucion de la bomba por otra de idénticas caracteristicas, corriendo
todos los gastos a cargo del adjudicatario.

Se suministrard sistema de sujecion de la bomba adecuado al
paciente. Sera cedido sin cargo afiadido al hospital.

LOTE 2. KIT MENSUAL PARA MICROBOMBA DE INSULINA SIN
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA.

El kit debera incluir todo el material necesario para el tratamiento mensual de cada
paciente. El kit estara compuesto por reservorios y/o equipo de infusion.

Para la utilizacion de estos kits el proveedor debera ceder una microbombas de
infusién continua sin cable, con las siguientes caracteristicas:

Microsistema de infusidn sin tubos con reservorio desechable con capacidad
maxima de 200U.

Uso sencillo que se pueda programar facilmente.

Pantalla del control remoto de la bomba tactil

Suministro basal:

Dosis basal minima 0,1U/h hasta un méximo de 15U /h (o superior).

Posibilidad de fijar diferentes patrones personales (5 perfiles basales
disponibles como minimo).

Posibilidad de programar varios ritmos basales a lo largo de las 24h.

Aumento o disminucién temporal de la dosis basal.

Administracion de bolos:

Capacidad para administrar bolos desde 0,2 hasta 25U como minimo.

Posibilidad de programar diferentes tipos de bolo para poder cubrir
varios tipos de comida y/u otras situaciones diarias del paciente.
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Calculador de bolo de insulina externo a la bomba con manejo de
bomba a través de dicho dispositivo externo

- Seguridad de la bomba:

Alerta volumen reservorio bajo.

- Sistemas de alarma audible y/o vibracion segun la voluntad del
usuario.

- Otros requerimientos:

Disponibilidad de software de gestion para descargar los datos
almacenados en la bomba en el ordenador y/o en una plataforma en
la nube.

Amplia oferta de material educativo adicional para el paciente.

Se garantizard la formacion a los pacientes en el manejo de las
bombas de insulina mediante un sistema de formacion estandarizado
gue se componga de al menos 3 sesiones por paciente.

Teléfono de asistencia técnica gratuito 24h, 365 dias al afio atendido
por personal experto para que los pacientes puedan resolver sus
dudas o incidencias respectos a los aspectos relacionados con el
manejo y funcionamiento de la bomba.

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

LOTE 3. KIT MENSUAL PARA BOMBA DE INSULINA PEDIATRICA CON
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA.

El kit debera incluir todo el material necesario para el tratamiento mensual de cada
paciente. El kit estard& como minimo compuesto por canula, catéter (tubo) baterias.
Existira la posibilidad de distintas longitudes de catéter y canula segun necesidades del

paciente.

Para la utilizacion de estos kits el proveedor debera ceder una bomba de infusion
continua convencional con monitorizacion continua de glucosa a cada paciente
pediatrico con las siguientes caracteristicas:

- Manipulacion sencilla de la bomba mediante menu de facil manejo.

- Pantalla con iluminacion y con visualizacion de iconos que pongan de
manifiesto el volumen de reservorio y el estado de la carga de la bateria

- Bateria de litio o alcalina
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- Suministro basal:

Bomba con 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.

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

Posibilidad de programar y modificar igual o mas de 5 perfiles basales
diferentes para distintos dias (laborables, festivos, enfermedad...) y
programar un ritmo basal temporal en incrementos de unidades/hora
0 en porcentajes.

- Administracion de bolos:

Capacidad para administrar bolos desde 0,05 hasta 25U como
minimo.

Posibilidad de programar diferentes tipos de bolo para poder cubrir
varios tipos de comida y/u otras situaciones diarias del paciente.

Funcion de ayuda para el bolo, para facilitar de forma automética el
célculo de la cantidad de insulina a administrar en funcion de la
ingesta, de la glucemia del paciente, el objetivo glucémico, la insulina
activa, el factor de sensibilidad y el ratio.

Recordatorio bolo no administrado.

- Seguridad de la bomba:

Blogueo de teclado para evitar la manipulacién errénea por parte del
paciente

Alarma con posibilidad de configuracién acustica y/o vibracion.

Incluird alarmas por oclusién del sistema de infusion, por bajo nivel de
bateria, por bajo nivel de insulina en el reservorio y por bateria baja o
sin bateria.

- Memoria y descarga de datos:

Posibilidad de revision de bolos, basal, alarmas y totales diarios desde
la bomba o en el software de descarga

Disponibilidad de software de gestidbn para descargar los datos
almacenados en la bomba en el ordenador y/o en una plataforma en
la nube.

- Otros requerimientos:

Amplia oferta de material educativo adicional para el paciente.
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* Se garantizara la formacion a los pacientes en el manejo de las
bombas de insulina mediante un sistema de formacion estandarizado
gue se componga de al menos 3 sesiones por paciente.

+ Teléfono de asistencia técnica gratuito 24h, 365 dias al afio atendido
por personal experto para que los pacientes puedan resolver sus
dudas o incidencias respectos a los aspectos relacionados con el
manejo y funcionamiento tanto de la bomba como de los fungibles.

» Se garantizara la restitucién o renovacion tecnolégica cuando finalice
el tiempo de garantia, la vida util de la bomba o aparezca un modelo
con mejores prestaciones.

* En caso de averia de la bomba se procedera, de 24 a 48 horas, a la
sustitucion de la bomba por otra de idénticas caracteristicas, corriendo
todos los gastos a cargo del adjudicatario.

» Se suministrard sistema de sujecion de la bomba adecuado al
paciente. Sera cedido sin cargo afiadido al hospital.

3. DOCUMENTACION TECNICA

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos que cumplan las especificaciones
técnicas minimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones
supondra la exclusion de la oferta.

En el sobre numero 2 “Documentacion Técnica” se debera incluir la relacion de los
articulos a los que se presenta indicando n° de lote, asi como la marca, modelo y
referencia del producto ofertado.

La referencia que se indique en la oferta técnica correspondera con la referencia
asignada por el fabricante del producto y deberéa corresponder a su vez, con la referencia
que aparece en el envase exterior de la muestra presentada para su valoracion.

Se incluird, ademas:

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 1591/2009. El licitador debera
presentar los certificados acreditativos de marcado CE otorgado por un
organismo notificado, segln la normativa vigente.

Laautenticidad de este documento se puede compr
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

b) Documentacion que acredite el cumplimiento de la reglamentacion de productos
sanitarios en Espafia para el producto ofertado (RD 1591/2009 de 6 de
noviembre).

c) Certificado de “Exencién de latex” en los articulos en los que sea preciso.
d) Las fichas técnicas y certificado de calidad de las normas ISO, en su caso.

Asi como toda la documentacion necesaria para confirmar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas minimas y dicha informacién, debera estar en castellano.
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4. CONDICIONES DE ENTREGA

Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuara previo pedido del Hospital de
acuerdo con las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir
cada uno de los pedidos tal y como se le demanden. No se admitiran ofertas de los
licitadores que exijan un importe minimo por pedido superior a 1/12 parte del importe
anual adjudicado. Si existiera importe minimo de pedido se hara constar expresamente
en la oferta.

El adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberan comunicarlo al Hospital,
indicando el modo en que van a continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no
impedira que el Hospital inicie el procedimiento establecido para resolver esta situacion
y ejecutar las penalizaciones previstas.

Las entregas se realizardn de forma individualizada a cada paciente en su domicilio,
previa autorizacion de los mismos, con la periodicidad que se indique (mensual,
habitualmente), debiendo remitir justificante de la entrega al Almacén General del
Hospital Universitario Fundacion Alcorcén para procesar la entrega del kit, y que pueda
autorizarse el pago de la factura. Cualquier entrega realizada en un lugar no indicado
en el pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato se entendera como
no efectuada. En el albaran se identificaran claramente las cantidades y productos
entregados, asi como el nimero de pedido al que corresponde la entrega.

5. CAMBIOS DE REFERENCIA

Si durante la vigencia del contrato, si se innovaran o0 mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o
para los profesionales que utilizan el material, se podran sustituir las referencias
ofertadas si no suponen ningan incremento de precio unitario cuando conlleven un
interés de uso o utilizacion, que sera valorado y autorizado por escrito por el
Responsable del Contrato.

Laautenticidad de este documento se puede coj
mediante el siguiente codigo seguro de verific

6. MUESTRAS

Para la evaluacion técnica del producto es necesario aportar, como minimo, 1 unidad
de cada producto ofertado en cada lote al que presenten oferta. Las muestras
presentadas deben de ser aptas para el uso humano. Las muestras se entregaran en el
Almacén General del Hospital (C/ Budapest, 1 28922 Alcorcon) en horario de 9 a 13h,
en su embalaje original, indicando que son muestras, la referencia del producto y el lote
al que se presentan. Las referencias de las muestras deberan coincidir con las
referencias de la oferta econémica. Si hubiera discrepancias entre las referencias de las
muestras presentadas y las referencias indicadas en la oferta econémica, no se valorara
esa oferta. Una de las muestras servira para comprobar que el material suministrado en
la ejecucion del contrato sea el mismo que el ofertado.

En caso de ser necesarias mas muestras para la correcta valoracion de los productos,
podran ser solicitadas al licitador durante la fase de realizacién del informe técnico.
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La no presentacion de muestras sera motivo de exclusion.

7. FORMACION

La empresa adjudicataria, debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso,
al personal que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin
cargo el material docente necesario para la formacion. El adjudicatario dispondra de un
teléfono de asistencia atendido por personal experto para que los pacientes puedan
resolver sus dudas o incidencias respecto a los aspectos relacionados con el manejo de
la bomba y sus fungibles.

8. MANTENIMIENTO

La empresa adjudicataria se hara cargo del mantenimiento de las bombas durante la
vigencia del contrato. La bomba sera sustituida por otra de similares caracteristicas si
en el plazo de 72 horas no fuera solucionada su averia.

9. CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

En Alcorcon, a la fecha de la firma

Laautenticidad de este documento se puede co
mediante el siguiente codigo seguro de verificaci

MARIA :i‘;:naigigitalmente ‘
MERCEDES  )\encepes suevo Firmado por~JUAN|JOSESGORGOJO
cavpan- MZngNEZ b 2’ 1
e ol dia 15 MARZO fp24 |
Fdo. Dra. Maria Mercedes Bueno Campafia Fdo: Dr. Juan José Gorgojo Martinez
Jefe Unidad Pediatria y Neonatologia Jefe Unidad Endocrinologia
CONFORMES,
POR EL ADJUDICATARIO: POR EL HOSPITAL,
FECHA'Y FIRMA FECHA Y FIRMA
Fi rmado digital mente por: MODOALDO GARRI DO
MARTI N - ***4116**
Fecha: 2024.03.15 12:10
Firmado digitalmente por: ALONSO PUNTER JUAN CARLOS
Fecha: 2024.03.15 10:13
Fdo. Fdo. Dr. Modoaldo Garrido Fdo. Juan Carlos Alonso Punter

Director Gerente Director Econ.Fin. y SS.GG.
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