Region de Murcia Servicio
Murciano

Cons! a de Salud
nsejeria d uc de Salud

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA
EL SUMINISTRO DE:

SISTEMA DE MONITORIZACION DE GLUCOSA EN LiQUIDO
INTERSTICIAL FREESTYLE FLASH, COMPUESTO POR SENSOR DE
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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucién del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los centros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad el modelo “APENDICE II: Relacién de Productos
Ofertados’.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas,
el material sanitario, cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la
legislacion vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su
caso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se
describen en el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
bienes antes de su entrega a la Administracion.

Octavo. El SMS adquirira, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas
son estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de
Salud, no estando obligados a la adquisicion de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacion al 6rgano de contratacion, resultara necesaria su
modificacion.

En el caso de existir alguna incidencia de calidad o del suministro, el Servicio Murciano
de Salud (SMS) podra solicitar al adjudicatario una certificacion externa del
cumplimiento de los requisitos del presente pliego, cuyo informe de evaluacion se
presentara en un plazo maximo de tres meses y con coste a cargo de la empresa
adjudicataria.
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Los productos (en su presentacion logistica minima) deberan incorporar codigo de
barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso
contrario deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las
mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20m y
con una altura maxima de 1,80m. Para alturas de palets superiores a 1,80m. y como
maximo 2.2m. se precisara autorizacion por parte del SMS.

En el caso que se entregue alguna mercancia superando la altura maxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucién para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos
que se aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo
de 120 horas desde la recepcién del pedido.

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados
en el plazo de 24 horas siguientes a la recepcién del pedido si esta es anterior a las
12:00 horas, y 48 horas siguientes a la recepcién del pedido si es posterior a las 12:00
horas.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega sin causa
justificada previamente, por parte del adjudicatario, se procedera a aplicar las
penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver pliego administrativo).

Cualquier modificacion de estas condiciones una vez adjudicado el expediente deben
ser autorizadas por el SMS, previa justificacion de las causas argumentadas para el
cambio por la empresa en cuestion. En caso contrario, se aplicaran las penalizaciones
correspondientes incluidas en los pliegos administrativos de este expediente.

Duodécimo. El material debera ser entregado en el Aimacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Plataforma Logistica), o en su caso, en los Aimacenes Generales
de los Centros del Servicio Murciano de Salud para los que este haya autorizado su
compra.

e Las direcciones de dichos almacenes figuraran en los pedidos que a tal efecto les
sean cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga
habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los
Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesario para su
descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en

el almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas
y administrativas aprobadas.
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Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas
al suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo
suministro, de conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacion e informacion
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Murcia, 18 de noviembre de 2019

Manuel Nicdlas' Garcia
Jefe de Seccion Planificacion de Compras
Unidad de Aprovisionamiento Integral
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE GLUCOSA
EN LIQUIDO INTERSTICIAL FREESTYLE FLASH, COMPUESTO POR
SENSOR DE GLUCOSA Y LECTOR, PARA PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS, TIPO 1, DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE MURCIA.

11053561

SENS

OR EQUIPO MONITORIZACION CONTINUA GLUCOSA

FREESTYLE FLASH

El sen

sor presentara:

Método de analisis de glucosa con sensor. Sensor electroquimico
amperomeétrico

Rango de lectura de glucosa: 40 a 500mg/dl

Calibracién: No precise calibrarse mediante puncion digital
Tamano del sensor: 5mm de altura y 35mm de diametro.

Peso del sensor: 5 gramos

Fuente de alimentacién del sensor: Una bateria de 6xido de plata
Duracion del sensor: 14 dias

Memoria del sensor: 8 horas (lecturas de glucosa almacenadas
cada 15 minutos)

Temperatura de funcionamiento: 10°C a 45°C

Temperatura de almacenamiento: 4°C a 25°C

Humedad relativa de funcionamiento y de almacenamiento: 10% a
90%, sin condensacion

Resistente al agua: IP27

Altitud de funcionamiento y de almacenamiento: Desde -381
metros a 3.048 metros

11053562
LECTOR MONITORIZACION CONTINUA GLUCOSA FREESTYLE
FLASH

El lect

or presentara:
Recogida de datos que tras escaneo:

o Lectura de glucosa actual
o Flecha de tendencia de la glucosa
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o Grafico de evolucién de la glucosa en las ultimas 8 horas
Permitira determinaciones de glucosa capilar y cuerpos ceténicos:

o Rango de andlisis de glucosa en sangre: 20 a 500mg/dL
o Rango de analisis de cuerpos ceténicos en sangre: 0,0 a 8,0
mmol/L

Pantalla tactil y en color

Almacenamiento de hasta 90 dias de datos de glucosa
Proporcionara informacion grafica comprensible para el paciente
(hasta7 informes en el lector)

Tamafo del lector: 95mm x 60mm x 16mm

Peso del lector: 65 gramos

Fuente de alimentacion del lector: Una bateria recargable de ion de
litio

Duracion de la bateria del sensor: 7 dias de uso tipico

Memoria del lector: 90 dias de uso tipico

Temperatura de funcionamiento del lector: 10°C a 45°C
Temperatura de almacenamiento del lector: -20°C a 60°C
Humedad relativa de funcionamiento y de almacenamiento: 10% a
90%, sin condensacion

Proteccion contra la humedad del lector: Mantener seco

Altitud de funcionamiento y de almacenamiento: Desde -381
metros a 3.048 metros

Tiempo limite de la pantalla del lector: 60 segundos (120 segundos
con una tira reactiva insertada)

El lector recibird lectura por Radiofrecuencia, posibilidad
exportacion de datos por puerto Micro USB. Conectividad con
sistemas operativos que puedan usarse con ordenadores con
calificacion EN60950-1. Software que permita la revision, el
analisis y la evaluacion de informacion

Adaptador de  alimentacion con temperatura de
funcionamiento:10°C a 40°C

Dispondra de aplicacion informatica especifica de smartphone para
lectura, tratamiento y exportacion de los datos.

OTRAS PRESTACIONES INCLUIDAS EN EL CONTRATO:
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Asistencia técnica: El licitador se compromete a prestar asistencia
técnica continua por medios no presenciales, a los pacientes y a
los profesionales usuarios del sistema. El licitador hara constar en
su oferta el horario, (al menos de lunes a viernes de 8,30 a 18
horas), el modo de comunicacién (al menos por telefono y por
correo electronico).

Formacion: El contrato incluye la formacién necesaria para obtener
el 6ptimo rendimiento del sistema. El licitador debera ofrecer un
programa de formacion en esta técnica destinada a los
profesionales sanitarios.

Sustitucion: el licitador hara constar en su oferta que asume el
compromiso de sustituir los dispositivos y los lectores en un plazo
maximo de 5 dias habiles tras el aviso de retirada de los mismos,
en caso de que fuera necesaria la sustitucion de un dispositivo o
de un lector.

Muestras: El licitador presentard 2 muestras de los sensores y 1
del lector.

Documentacion: el adjudicatario incluira en su oferta técnica las
fichas técnicas y manuales de uso y mantenimiento de los
sensores y de los lectores, en castellano.

Plataforma integral de Gestién de datos en Web: el licitador se
compromete a facilitar sin cargo adicional una plataforma integral
de gestion de datos, segun las caracteristicas siguientes:

CARACTERISTICAS GENERALES PLATAFORMA INTEGRAL DE

GEST

EXP.: 11

ION DE DATOS EN WEB:

Plataforma en la nube que permite a los profesionales sanitarios y
a los pacientes obtener informes claros y faciles de entender.
Plataforma online de gestién de datos para el sistema, compatible
con diferentes medidores de glucosa existentes en el mercado, que
permita acceder a la informacion desde cualquier lugar y momento.
Conexion con los dispositivos de los pacientes para cargar sus
datos rapidamente. La informacion quedara cifrada y segura.
Posibilidad de creacion de registros y campos personalizados de
acceso para profesionales, centros o consultas y pacientes.

El paciente podra crearse una cuenta de acceso personal para
cargar datos y visualizar datos del sistema flash y de otros
medidores de glucosa compatibles.
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Posibilidad de la carga de datos de glucosa en la nube de forma
autoratica, procedentes del lector o de un medidor de glucosa
capilar.

Generacion de informes automatica, completa y estandarizada con
posibilidad de personalizarlos por perfil de paciente. Informes
faciles de leer para analizar los patrones de glucosa de un vistazo.
Posibilidad de visualizacion de informes y graficas.

Posibilidad de monitorizar a todos los pacientes atendidos de un
solo vistazo en el panel de control de pacientes.

Posibilidad de exportar datos a Excel o csv., u otros formatos
habituales extendidos del mercado.

Posibilidad de generacion de informes en PDF u otros formatos
habituales extendidos en el mercado.

En referencia a la informacion recogida por la Plataforma Integral
de Gestion de datos, el adjudicatario estara obligado a custodiar
segun la normativa vigente sobre proteccion de datos, asi como
compartir la misma en las condiciones y formatos que designe el
SMS.

Murcia, 18 de noviembre de 2019

Antoni :
Jefe de Servicio Endocrinologia. Area .

o Hernandez Martinez
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