PLIEGOS DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISIC ION
DE EQUIPOS CON BOMBA DE INFUSION CONTINUA DE
INSULINA.

EXPEDIENTE N° 2008-0-33

1.- CONFIGURACION DE LAS OFERTAS TECNICAS.

1.1. El presente pliego tiene por objeto el sutinide EQUIPOS CON BOMBA
DE INFUSION CONTINUA DE INSULINA con destino al Complejo
Hospitalario Universitario de Albacete, que se aji# en todos los casos a las
especificaciones técnicas minimas adjuntas al preseliego, siendo su
descripcion la siguiente:

(ANEXO I)
N° | Cadigo Articulo Cantidad
Lote estimada
1 afo
1 035655 | EQUIPOS CON BOMBA DE INFUSION 280

CONTINUA DE INSULINA.

1.2. Cuando, por la naturaleza de la oferta técrseaintroduzcan variantes de la
oferta principal que complementen o mejoren lomndseofertados en ellas,
siempre que ofrezca ventajas en su utilizaciondielai nuevas tecnologias,
mayor numero de prestaciones y otras caractedsgiga puedan ver ventajosas
para la Administracion, ademas del correspondier@logo comercial y
descripcion técnica de la oferta se indicaran lesumstancias por las que se
producen estas mejoras 0 variantes técnicas yfeaw® en el conjunto de la
oferta.

1.3. El C.H.U.A. estima un nimero de 65 pacieni@s/por lo que el adjudicatario
debera poner a disposicion del C.H.U.A. un nimgualide bombas de insulina
al numero de pacientes con este tratamiento. Etenemiento de los equipos
correria a cargo del adjudicatario.

Actualmente el Centro tiene cedidas por parte daripresa Medtronic Ibérica,
S.A. un numero de 48 bombas y por la empresa RbDBignostics, S.L. un
numero de 14 bombas.



1.4 En los sobres 2 y 3 se indicara cualquierad@mentacion complementaria que

permita evaluar el apartado 13 del cuadro de aaiatitas del Pliego de
Clausulas Administrativas, especialmente la organ@n de la prestacion del
suministro que se oferta.

2. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMERCIALIZACION DE

3.-

MATERIAL SANITARIO.

2.1.Los productos sanitarios deberan cumplir lamativa vigente para la

comercializacion de productos sanitarios en Espanarcado CE .

2.2. Respecto del etiquetado, deberan cumplir et RAI96

2.3. Los accesorios necesarios para la adminidtrateberan ser de uso individual,

estar fabricados con materias atoxicas y seragatos al paciente en envase
individual precintado y etiquetado. Todo el etiquet estard en lengua
castellana.

2.4. El estado y funcionamiento del material pagnacomprobado por el Servicio de

endocrinologia del complejo Hospitalario Univensdade Albacete, tanto en el
mismo Hospital como en el domicilio del paciente.

Las Empresas ofertantes deberan cumplimentar &ioXO una relacion de
los Hospitales en los que se utilicen los distimio®Eductos que se presentan a
esta convocatoria.

Las Empresas que se presenten a esta convocdeheran presentar todos los
documentos a incluir en los sobres, en castellaracampanarlos con una
traduccién en castellano

LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA

En el primer suministro se recepcionara, junto eomaterial fungible la bomba
de insulina, en el Almacén General del C.H.U.Auaio en el Hospital Nuestra
Sefiora del Perpetuo Socorro, para el adiestramoentecto del paciente.

Las entregas parciales del suministro se efectuamael domicilio del paciente
en los plazos sefialados en la programacion, quecadtter general sera de
cuatro meses, pudiendo variar en funcion de lassidades del Centro.

El adjudicatario debera responder ante una urgercian plazo maximo de 24
horas.



FORMACION

La firma adjudicataria debera:

1.- Impartir desde el primer dia de su utilizaci@mto a los pacientes como a los
profesionales sanitarios, la formacion que precea la utilizacion correcta de

las bombas.

2.- Entregar a los usuarios los manuales, enllzagie de instrucciones para el
manejo de las bombas, asi como el material didAgtie consideren necesario.

CESION DE EQUIPOS

El C.H.U.A. se compromete por este acuerdo, coarange y responsable del
bien cedido durante el periodo de la cesion e ligeiate, a recabar y exigir del
paciente portador de la bomba las siguientes aliigas:

- El cuidado y mantenimiento de la bomba cedida pae en todo momento
ésta se encuentre en perfecto estado.

- La lectura y comprension de las instrucciones pgremdida en la guia del
usuario.

- A sequir, en todo momento, las explicaciones splegre el manejo de la
bomba y sus consumibles se le dieron en el entientonprevio a la
colocacion de la misma, por parte tanto de su equigdico como del
personal proveedor que le atendiera.

La responsabilidad de la Administracion y subsididel paciente en la custodia
del bien cedido durante el periodo de cesion, despromete igualmente en los
siguientes supuestos:

- Imposibilidad de retorno del bien cedido, inchsdcausas como el robo,
pérdida o desaparicion.

- Rotura intencionada del mismo o manipulacion slpara producir averias,
dafos y procurar su mal funcionamiento.

Si se produjera cualquiera de estas circunstauicieente el periodo de cesiéon
que obligue al proveedor a la cesion de una nuevabh para continuar la
prestacion, en virtud de este acuerdo el proveguudra exigir a la
Administracion el pago del valor residual del besdido que ha sido dafiado o
extraviado, tomando como base de amortizaciéndas meses del periodo de
cesion para el calculo de dicho valor residual.

SERVICIO

La entidad ofertante dispondra de servicio técngermanente y de
mantenimiento (preventivo y reparador) estable@ert este sentido, las



10.-

condiciones de colaboracion con las empresas sstnaidoras para reducir al
minimo los tiempos de reparacién o sustitucion ake dquipos en un plazo
maximo de 24 horas independientemente de la calesbog hubiera motivado e

igualmente, la entidad ofertante se responsahiliderla garantia de calidad de
su funcionamiento, de acuerdo con las instruccideesada suministrador y del
restablecimiento de las condiciones que aun no rsepdo un paro en la

actividad puedan comprometer la calidad de losqatiogientos y/o la seguridad

de los pacientes.

La firma adjudicataria debera poner a disposiaiénlos usuarios una linea
telefonica de informacion (se especificara el nian&s 24 horas del dia, siete
dias a la semana, para la resolucion de cualgpierde consulta o problema
técnico relacionado con la bomba.

Asimismo de pondra a disposicion del centro coata los programas y
sistemas informaticos necesarios para el contselggimiento de los pacientes.

MEJORAS

Si durante la vigencia del contrato se innovaranejoraran las caracteristicas
solicitadas en las fichas del producto, se podraarporar en el mismo proceso
de contratacién siempre que conlleven un interégsdeo utilizacion, que sera
valorado por un Comité Técnico designado por el flejop Hospitalario
Universitario de Albacete.

La oferta Econdmica se expresara necesariamergares, especificando precio

unitario por cada modelo y referencia de bombaihlefmes y el precio de
fungible/mes.

Albacete, a 4 de Diciembre de 2008

JEFE DE SERVICIO ENDOCRINOLOGIA DIRECTORA ME DICA DEL C.H.U.A.

Fdo. Dr. Francisco Botella Romero Fdo.: Dra. Elena Andrés Monpean

EL DIRECTOR GERENTE DEL C.H.U.A

Fdo. Dr. Jesus Martino SancheMartinez



ANEXO |

DESCRIPCION TECNICA DE ARTICULO

CODIGO 035655 EQUIPO CON BOMBA DE INFUSION CONTINUA DE
INSULINA.

Sistemas para el tratamiento de la diabetes corbdode insulina, incluyendo el
material desechable necesario, bombas de insuénaddlto y pediatrica, formacion
técnica y soporte sobre el producto para el profiedisanitario y el paciente.

A. MATERIAL FUNGIBLE

- Sets de infusion (canulas, agujas, tubos, sigedhesivos anti-microbiales,
etc.), cantidad prevista para una duracién dedii@spor set. En caso de que
algun paciente presentase algun tipo de alergigua@de los componentes
del fungible, o el material fungible no se adaptaspecificamente a las
necesidades individuales del paciente (ejemploblpnoas de longitud de
aguja, alergia a los apésitos y/o materiales,,eta.pmpresa adjudicataria se
comprometera a realizar las modificaciones opogurtel fungible
adaptandolo a las necesidades del paciente siarv@or ellos el precio
adjudicado del citado fungible.

- Cartuchos o jeringas de polipropileno o simil@n capacidad maxima de
3,20 ml

- Canula de teflon.

- Aguja de acero inoxidable de distintas dimensone

- Tubo de doble capa resistente a oclusiones yaatiettos.

- Conexion con la jeringa.

- Adhesivo de contacto con la piel anti-microbidligoalérgico.

- Apositos transparentes, si fueran precisos.

- Baterias alcalinas o tipo boton

- Bolsas o fundas de sujecion.

- Cualquier otro material que resulte preciso tamtofuncion del tipo de
bomba ofertado como de su usuario.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA BOMBA

Las bombas de infusion continua de insulina debemamplir las siguientes
caracteristicas minimas o similares:

- Tamaifo reducido.



- De uso sencillo y de facil aprendizaje.

- Programacién con menus iconogréaficos que puedzejase con un solo
dedo.

- Pantalla iluminable.

- Dispositivo de blogueo en caso de manipulaciceredneas por parte del
paciente teniendo la opcién de programarla medi@on&ol remoto.

- Permitira la utilizacion de distintos tamafos r@servorio con el fin de
adaptarse a las diferentes necesidades de losfezcie

- Idioma utilizado por el software de la bomba: t€bano.

- Que permita el suministro de bolus de 0 a 25 U.

- Tasas basales con la posibilidad de programaos/aitmos basales a los
largo de 24 horas, con incrementos de 0,1 U/h, cor@imo. Aumento o
disminucién temporal de la dosis basal

- Cebado automatico de la bomba.

- Memoria de la bomba accesible (bolus, cebadanalatotales diarios).

- Autochequeo o autotets que permita evaluar aepeeel funcionamiento de
la bomba.

- Sistemas de alarma auditiva o por vibracion.

- Alerta de un volumen bajo de reservorio.

- Alerta de bateria baja o sin bateria.

- Alertas personales.

- Blogueo de seguridad para nifios.

- Baterias alcalinas o tipo botén.

- La bomba debe tener un programa de ayuda paralaabolus de insulina,
calculando la dosis segun valores de glucemia pmas de hidratos de
carbono, sensibilidad a la insulina y duracionalms$ulina activa.

El plazo de garantia ofertado serd como minimoedigigcuatro meses.

El mantenimiento de las bombas, a cargo de la esa@djudicataria y sin coste
alguno para el Centro durante el plazo de ejecut@rtontrato se entiende “a
todo riesgo”, es decir, mantenimiento preventiasrectivo, repuestos, etc.

En caso de averia se procedera de forma inmeeiat ¢lia) a la sustitucion del
aparato por otro de idénticas caracteristicasgei¢odos los gastos a cargo del
adjudicatario.



