Servicio JUNTA DE EXTREMADURA

Extremefio
de Salud Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO DE FUNGIBLES
PARA HEMODIALISIS CON CESION DE EQUIPAMIENTO
NECESARIO PARA EL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD,
RESPETUOSO CON EL MEDIOAMBIENTE

EXPEDIENTE: CS/99/1117065047/17/AM

1. OBJETO:

|.1.- El presente Acuerdo Marco tiene por objeto fijar las condiciones a que habran de ajustarse los
contratos que se adjudiquen por el SUMINISTRO DE FUNGIBLES PARA HEMODIALISIS para el Servicio
Extremefio de Salud, concretamente, las unidades de hemodiilisis de Badajoz — Hospital Infanta Cristina y
Perpetuo Socorro-, Hospital de Zafra, Hospital de Llerena, y Hospital San Pedro de Alcintara de Caceres
y, en su caso, el Nuevo Hospital de Ciceres.

1.2.- El suministro objeto del presente Acuerdo Marco, es el que se detalla en el Apartado 9 -
Caracteristicas Técnicas del Suministro.

1.3.- Asimismo, el presente Pliego de Prescripciones Técnicas expone las condiciones técnicas que deben
reunir los equipos (monitores) y sistemas de informacién {(hardware y software), al igual que el
mantenimiento a Hevar a cabo en los mismos, cedidos junto con el material que constituye el objeto de
contratacién del expediente.

2. LEGISLACION APLICABLE

2.1.- El material objeto del presente contrato, ha de cumplir toda la normativa legal vigente que sea de
aplicacion especifica a los productos objeto del presente Acuerdo Marco. Sera responsabilidad directa del
adjudicatario los perjuicios que pudieran causarse al Servicio Extremefio de Sajud por incumplimiento de
la normativa legal vigente.

2.2.- Asimismo, se deberd observar lo previsto por la Ley orginica 15/1999 de 13 de diciembre de
proteccion de datos de cardcter personal (LOPD).

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL FUNGIBLE OBJETO DEL SUMINISTRO:

3.1.-¥olumen de Suministro: el nimero de unidades para cada articulo, conforme se detalla en el
apartado 9 de este Pliego, es estimativo para TRES ANOS (36 meses), en consecuencia con el articulo 9.3
a) del Real Decreto 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos del Sector Pdblico. En este sentido, el nimero de unidades a servir serd el que resulte de las
necesidades de los Centros correspondientes, esto es, las Unidades de Hemodidlisis de Badajoz ~Hospital
Infanta Cristina y Perpetuo Socorro-, Hospital de Zafra, Hospital de Llerena y Hospital de Ciceres —
Hospital San Pedro de Alcantara-, y, en su caso, el Nuevo Hospital de Caceres.

Nimero:  €5/99/1117065047/17/AM ) .
Objeto: ACUERDO MARCO PARA EL SUMINISTRO DE FUNGIBLES PARA HEMODIALISIS CON CESION DE EQUIPAMIENTO

NECESARIO PARA EL SERVICIO EXTREMENO DE SALUD, RESPETUOSG CON EL MEDIOAMBIENTE — PPT 126



‘Servicio JUNTA DE EXTREMADURA

Extremefio
de Salud Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales

La adjudicacion, por tanto, tendré lugar sobre precios unitarios sin que la cuantia quede determinada con
exactitud al tiempo de celebrar el contrato.

3.2.- La unidad de medida del suministro serd la unidad en cada uno de los articulos del apartado 9. En el
caso de que el licitador ofreciera el suministro en una unidad de medida distinta a la indicada, deberd
reflejarlo especificamente en su oferta. Una vez adjudicado el contrato, no podra variar la unidad de
dispensacion, salvo autorizacidn expresa de la Subdireccion de Régimen Economico del SES.

3.3.- La documentacién de compra (albardn, factura, etc) deberd indicar claramente el nimero del
expediente y el nimero del pedido enviado, el cddigo SES y la unidad de suministro licitada, sin perjuicio
de indicarse, ademds, otras unidades de dispensacion en que se suministre o adjudique el producto.

Una vez verificado que el material es conforme a lo solicitado, se entregara un Albaran de recepcién.

3.2.-Referencias Comerciales: en las ofertas econdmicas deberdn quedar claramente definidas las
referencias comerciales de los productos ofertados, segin se requiere, al efecto, en el ANEXO |I-B del
Cuadro Resumen de Caracteristicas.

3.3.-Envases y embalajes: el material debera ser entregado en envases individuales, en los que ha de
figurar:

identificacion del producto

Identificacidon del fabricante

Identificacion del importador, en su caso.
Envase estéril

Método de esterilizacion

Datos del producto

Fecha de caducidad

Numero de articulo

Referencia comercial

Marcado CE.

RN N N N N N NN

3.4.-Transporte y entrega del material: el suministro se efectuard en transporte y medios auxiliares
adecuados, siendo responsable el proveedor del material hasta su entrega en los Almacenes Generales de
los hospitales anteriormente descritos, en funciéon de los contratos derivados del Acuerdo Marco y las
programaciones establecidas por las Unidades de Diilisis.

3.5.- Bl plazo de entrega de los suministros sera de 72 horas con caricter ordinario y de 24 horas para
{os pedidos urgentes.

3.6.-En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion de los bienes, el adjudicatario
debera sustituir los mismos, previa devolucion correspondiente.

La empresa adjudicataria aportara un procedimiento documentado para la gestion de reclamaciones y
devoluciones de material.
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La empresa adjudicataria admitir el canje del material dafiado o deteriorado, salvo que dicho dafio o
deterioro sea imputable a la Administracion.

El plazo de recogida a la comunicacién de una devolucion no podra exceder de |5 dias, a partir de los
cuales la Gerencia de las Areas podra disponer del producto para su cesidn o destruccién.

Los gastos de transporte y devolucion generados, seran a cargo del adjudicatario.

Respecto a la devolucién de las muestras a las empresas licitadoras NO adjudicatarias, se establece un
periodo para retirada de muestras de |5 dfas contados a partir del mes natural siguiente a la publicacién
de la formalizacién del contrato. La solicitud de retirada se efectuara por escrito o correo electronico, a
la Subdireccién de Gestion Econdmica y Contratacion Administrativa. Transcurrido dicho plazo, la
Subdireccién dispondra de dichas muestras segin su criterio.

3.7 - Roturas de stock del proveedor. En los casos de rotura de stock, la empresa adjudicataria se
compromete a continuar prestando el suministro en plazo establecido en este expediente, atn solicitando
la mercancia a otro proveedor y asumiendo el adjudicatario las diferencias en precio que pudieran
originarse. En caso de incumplimiento, cuando proceda, se aplicardn las penalidades que se recogen en el
Pliego Tipo de Cliusulas Administrativas Particulares o en su caso las que establezca el Texto Refundido
de la Ley de Contratos del Sector Pablico (TRLCSP).

3.8.-Muestras: a efectos de valoracién de criterios, serd necesario el envio de muestras para cada uno
de los lotes del pliego, al menos | unidad por cada posicion. Se comprobara, a la vista de las mismas, el
cumplimiento de las prescripciones téenicas solicitadas, en relacion a todos los pardmetros demandados y
su utilizacién para el fin previsto, sitviendo para la valoracién de los criterios de adjudicacion. Si se
necesitara, para una mejor valoracién de los criterios respecto de los articulos en el proceso de
contratacién, se podrén solicitar mas nimero de muestras, por parte de la Comisidn Técnica. La
presentacién de muestras debera seguir las indicaciones establecida en el Cuadro Resumen. la no
presentacion de muestras asi como aquéllas que no redinan los requisitos de identificacion podran dar

lugar a la no valoracién de los criterios de adjudicacion.
3.9.- Ficha Técnica de Productos
Las empresas licitadoras presentaran Ficha Técnica de cada producto al que liciten.

La documentacion que se presente estara adecuadamente ordenada y acompafiada de un indice tematico
al objeto de facilitar la revision de las propuestas y agilizar el proceso de valoracion de las mismas.

Deberan presentarse en castellano, en soporte informético y en papel, con foto del articulo ofertado,
debidamente cumplimentada, seflada y firmada por parte de la empresa, La ficha técnica solicitada deberd
contener, como minimo:

Denominacion general del producto, identificacidn de la Empresa (fabricante y distribuidor), datos del
producto (referencia del fabricante, referencia del distribuidor, marca comercial), especificaciones técnicas
(descripcion del producto, composicién de los materiales en contacto con el paciente, medidas, envasado,
presentacion, origen del material, indicacion de presencia de latex, indicaciones de uso,
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contraindicaciones, precauciones), otras informaciones ( marcado CE, tipo de clase, cumplimiento de
normativas), datos de almacenamiento logistico (temperatura, tiempo, caducidad).

3.10.-Publicaciones en revistas indexadas. Los lotes | al 5 (ambos incluidos) deberan venir avalados
por al menos una publicacion de los resultados logrados con los productos con los que licitan en una de
las siguientes revistas cientificas:

v Journal American SocietyNephrology
Seminars in Diilisis

Kidney Internacional

Nephrology Diilisis Transplantation
Hemeodialisys Internacional

A NENENE RN

Nefrologia

3.f1.- Para los lotes | al 5, la empresa adjudicataria deberi de entregar sin coste alguno para la
Administracién el o los productos de limpieza para los monitores ofertados a lo largo de toda la duraciéon
del contrato (desinfectante y/o desincrustante interno para monitores).

3.12.- Ofertas. No se rechazara ninguna oferta que proponga soluciones o productos que no se ajustan a
los especificados en este pliego, siempre que el licitador pueda probar que cumplen de forma equivalente
los requisitos definidos en las correspondientes prescripciones técnicas.

3.13.- Asesoramiento y Apoyo. El adjudicatario prestard, en su caso, el asesoramiento y apoyo
oportunos, en el uso y funcionamiento del material. A estos efectos, proporcionara, los cursos de
formacion que, en su caso, demanden las Gerencias de Area, para la formacion de su personal. lgualmente
proporcionara el material formativo necesario para la utilizacidn de los productos, sin coste alguno para el
Servicio Extremefo de Salud.

3.14.- Medios de comunicacién e interlocutor/a a disposicion del contrato. Se facilitard al menos
teléfono fijo, movil, fax, e-mail y direccién de | interlocutor, garantizando la comunicacién en caso de ser
adjudicatario. El interlocutor deberd personarse en las instalaciones del Area de Salud correspondiente,
cuando se le requiera en un plazo maximo de 48h.

4.- CESION DE EQUIPOS (MONITORES DE HEMODIALISIS):
4.1.- Condiciones previas de Instalacién:

4.1.1.- Los equipos cedidos, conforme a los requisitos que se establecen a continuacion, incluirdn el
transporte y se suministran con todos aquellos dispositivos, elementos de interconexion, accesorios de
anclaje o fijacién necesarios en los locales de destino definitivo, en condiciones de correcto
funcionamiento, incluyendo la retirada de los elementos de embalaje o cualquier otro material desechable
que se produzca durante el montaje.

4.1.2.- En paralelo a cesion de los equipos, se pondrd a disposicion de las Unidades de Hemodialisis la
documentacién o manuales de usuario en espafiol y la documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusion de despiece, planos o esquemas, identificacién de componentes, procedimientos de
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calibracion, test de funcionalidad, resolucion de averias, configuracién técnica, etc., asi como la normativa
de mantenimientos preventivos a realizar en su caso.

4.1.3.- Se entregaran copia en formato papel y en formato digital (CD, pen-drive o similar) en todos y cada
uno de los Centros Dependientes del SES involucrados.

4.2.- Especificaciones técnicas minimas de los monitores (lotes | a 5):

Se aportaran monitores con las siguientes prescripciones técnicas minimas:

O Control volumétrico de la ultrafiltracién,

o Filtro(s) de liquido de didlisis para conseguir bafio de didlisis ultrapuro.
o) Sistema unipuncién doble bomba para hemodilisis.

o Medicion en linea del aclaramiento y la dosis de didlisis.

o Monitorizacion y control del volumen plasmatico.

o Posibilidad de variabilidad del bafo de dialisis

o Sistemas generales de alarmas y mecanismo de seguridad para pérdidas de sangre, entradas de

aire en circuito sanguineo.

o] Uso de bicarbonato en polvo y posibilidad de conexion a centralizado de acido.

o Desinfeccion automatica.

o Posibilidad desinfeccion térmica o quimica.

o) Monitorizacion de flujo real.

O Monitorizacidn presion arterial del paciente,

o Pantaila TFT color.

< Alimentacion por baterias en caso de fallo eléctrico

o Sistemas para HD capaces de realizar HD convencional con bicarbonato, HDF on line con
bipuncion.

o Cebado y preparacion totalmente automatizados sin necesidad de emplear sueros ni manipulacion

por parte del personal tanto en HD convencional como HDF On Line bipuncion y unipuncion.
o Flujo real de liquido de dialisis en todas las modalidades de tratamiento hasta 800ml/m.

o] Cilculo de Kt/v para todas las modalidades de HD.
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4.3.- Cesion de monitores:
La cesidn de equipos se produciré conforme a los siguientes supuestos;

4.3.1.-Habrd una cesién inicial de equipos de bicimpedancia y de hemodidlisis distribuidos segun lotes
como se indicard a continuacién. Los citados equipos deberdn estar en funcionamiento en las distintas
unidades de hemodidlisis objeto de este expediente, en plazo de 30 dias naturales desde la formalizacion
del contrato.

4.3.2.- Habrd una cesién progresiva (cesién de reposicién) de equipos cuando los monitores cedidos
alcancen un maximo de las 20.000 horas de actividad y/o Heguen a su vida util conforme a lo
relacionado en la oferta de Ia empresa (conforme a lo establecido en ef punto 4.5.2).

O En este supuesto, el Servicio de Hemodilisis del hospital correspondiente remitira demanda
por escrito a la empresa adjudicataria con al menos un mes de antelacion.

O La empresa adjudicataria debers poner a disposicion del Hospital un monitor nuevo en un
periodo maximo de 30 dias naturales desde el momento de remisién de dicha solicitud en
condiciones pienas de uso

En este supuesto, la comunicacidn y cesién se realizard en las mismas condiciones expuestas
anteriormente.

4.3.3.- Habrd una cesién de equipos de reserva. En cada lote existird una cesién de monitores de
reserva que deberdn de estar fisicamente en cada uno de los Hospitales objeto de este contrato, La ratio
de monitores de reserva sera de | monitor de reserva por cada 4 monitores cedidos para las Areas de
Badajoz y Caceres y de | monitor de reserva por cada 3 para el Area de Llerena-Zafra

4.3.4.- Durante Ja vigencia del contrato, en el caso de apertura del Nuevo Hospitai de Caceres, si
fuese necesario, la empresa adjudicataria se compromete a su traslado, instalacién Y puesta en
funcionamiento, incluyendo la adaptacién de las instalaciones del centro a las necesidades de los equipos,
tanto en lo concerniente a la mano de obra como a los materiales, asi como a impartir la docencia y
formacién necesaria para e manejo de las mismas en las Unidades donde se instalen, en plazo maximo {5
dias naturales desde la instalacién del equipamiento cedido.

En caso de incumplimiento de plazos, cuando proceda, se aplicaran las penalidades que se recogen en el
Pliego Tipo de Clausulas Administrativas Particulares o en su caso las que establezca el Texto Refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico (TRLCSP).
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4.4.- Tipo y nimero de monitores a ceder:

1.1.1. A continuacién se detalla el tipo y nimero de equipos en cesién inicial y de reposicidn:

Tabla I: Equipos iniciales Servicio Extremefio de Salud. Supuesto apartado 4.3.1.

(monitores de bioimpedancia)

Numero de monitores
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Lote Monitor (tipo) 3] a & & 5
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Lote 4 Monitor Biocimpedancia | i 2
lLote 5 Monitor Bioimpedancia | 3
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Tabla 2: Equipos a aportar al Servicio Extremefio de Salud. Supuesto apartado 4.3.1.

(monitores de hemodiilisis)

Niimero de monitores

7]

w

o

7 N < =

4 0| g |z |2

\ . w < T Q

Lote Monitor (tipo) U a - « =

¢ g N | -
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=
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Lote | Monitores de 4 5 5 4 I8
hemodialisis

Lote 2 Monitores de 7 9 3 20
hemodialisis

tote 3 Monitores de 8 ] 3 | 22
hemodialisis

Lote 4 Monitores de 6 7 2 | 16
hemodiilisis

Lote 5 Maonitores de 6 7 2 |6
hemodiilisis

Los datos referidos en la tabla anterior son orientativos y, en consecuencia, estarin sujetos a los
requisitos especificos descritos en este supuesto de cesién.
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4.5.- Otras especificaciones y obligaciones relacionadas con los monitores ofertados:

4.5.1.- Cada monitor deberd ir acompafiado de un libro de registro donde se detallen entre otros los
siguientes datos: fecha de entrada en servicio, horas de funcionamiento, revisiones de mantenimiento
efectuadas sobre el equipo, averfas sufridas y cualquier otra incidencia ocurrida en el equipo.

4.5.2.- La empresa licitadora deberi de aportar en su oferta la siguiente documentacién:

o Informacion de la vida util de los monitores relacionados en su oferta {debera ser
expresado en horas).

o Fecha de puesta en servicio de los monitores.

O Marca y modelo de cada monitor relacionado en la oferta.
o Descripcidn técnica de cada monitor.

O Programa de amortizacién y renovacion de los mismos.

4.5.3.- Para todos los monitores, la empresa adjudicataria de cada lote se comprometera a llevar a cabo
las actualizaciones de software correspondientes de manera que se disponga de la tecnologfa actualizada
en todo momento.

5.- TRATAMIENTO DE AGUAS:

5.1.- Los hospitales afectados disponen de un sistema de tratamiento del agua para hemodiilisis con las
siguientes caracteristicas que, en cualquier caso, deberan ser verificado por la empresa licitadora:

0 Doble planta de tratamiento de H20, con suministro de agua tratada ultrapura on-line
a un anillo de distribucion que recorre todo ef Servicio de Hemodialisis.

0 Doble sistema de ésmosis inversa en Céceres, Llerena y Zafra,
© Con capacidad para generar 450 I/h de agua tratada.

5.2.- Las empresas licitadoras, por tanto, deberan verificar y comprobar in situ que sus monitores son
plenamente compatibles y pueden trabajar conectados a dicho anillo de agua tratada

5.3.- En su caso, todos los costes derivados de estas modificaciones en el sistema de tratamiento de agua
necesarios para poder llevar a cabo la prestacién del servicio contratado correrdn a cargo del contratista
(tanto los costes de la modificacién en si como del mantenimiento integral de la parte del sistema de
tratamiento de agua afectada por dichas modificaciones).

5.4.- En cualquier caso, se entenderd que las modificaciones efectuadas y equipos anadidos/cambiados
pasardn a ser propiedad de la Gerencia sin que ello se traduzca en ninguna indemnizacién al contratista.
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5.5.- Los licitadores deben verificar igualmente que las instalaciones disponibles en los Servicios de
Hemodidlisis de los hospitales afectados (tomas eléctricas y de tierra, puntos de agua, tomas informaticas
para la interconexién de los monitores y otros equipos informéticos del servicio, electrénica de red, etc.)
son las adecuadas y necesarias para poder llevar a cabo la prestacién del servicio de hemodialisis con su
equipamiento.

5.6.- Todos los costes derivados de estas modificaciones necesarias para poder llevar a cabo la prestacion
del servicio contratado correrdn a cargo de la empresa adjudicataria.

5.7.- Si alguno de los hospitales modificara el tratamiento de agua las empresas adjudicatarias abordarin
las modificaciones necesarias para la correcta prestacién del servicio.

6.- FORMACION:

6.1.- La empresa adjudicataria se compromete en el plazo de |5 dias naturales desde la puesta en
funcionamiento de los monitores, a realizar la formacion necesaria para el perfecto manejo del material
fungible y de los monitores al personal asistencial de los Servicios de Dialisis Y a un representante de los
Servicios de Mantenimiento de los Hospitales objeto del contrato.

6.2.- La empresa adjudicataria ilevard a cabo esta formacién en coordinacién con fos Servicios de Didlisis Y
se impartira de modo independiente para cada uno de los Hospitales.

6.3.- En todo caso, se llevard a cabo en horario laboral de dichos Servicios.

6.4.- Los contenidos y procedimientos formativos quedaré a libre eleccién de la empresa adjudicataria,
pero, en todo caso, el personal ha de quedar perfectamente formado en el uso de los equipos.

6.5.- La empresa adjudicataria quedard obligada durante toda la vigencia del contrato a impartir la
formacion que puntualmente se demande desde los Servicios de Dislisis en el manejo de los equipos.

7.- MANTENIMIENTO DE LOS MONITORES.
7.1.- Mantenimiento por cuenta de la empresa.

Con cardcter general, y dado que la propiedad de los equipos lo sera en todo caso de la empresa
adjudicataria, ésta llevard a cabo el mantenimiento integral, preventivo y correctivo, de los monitores con
personal debidamente cualificado al efecto.

En consecuencia con lo anterior, los monitores habrén de estar en perfectas condiciones de uso y en
cumplimiento de toda la normativa legal que al respecto les sea aplicable, durante toda la vigencia del
contrato. kn este sentido, pondrd a disposicidn de los Hospitales la documentacién reglamentaria que
acredite, en todo caso, la puntualidad y e} cumplimiento legal del mantenimiento correspondiente.

La empresa adjudicataria deberd de emitir informe semestral dirigido a la Direccién de Régimen
Econdmico de los Hospitales afectados por el presente contrato, del estado de los equipos objeto de este
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pliego. Se describira situacion de los mismos y los trabajos realizados (preventivos y correctivos) al igual
que las soluciones realizadas en cada caso.

Cualquier gasto derivado del mantenimiento de los equipos sera por cuenta de la adjudicataria.
7.2.- Mantenimiento a demanda de los hospitales en caso de averias.

7.2.1.- En caso de averias, los hospitales pondrin en conocimiento de la empresa adjudicataria las mismas
a la persona de contacto y en el nimero de teléfono con linea habilitada al efecto y que habra sido
detallada en la oferta.

7.22.- El tiempo de respuesta técnica méximo serd de 24 horas desde la recepcién del aviso de
anomalias hasta la presencia fisica del técnico en la Unidad de Hemodidlisis correspondiente de los
hospitales afectados por el contrato.

7.2.3.-La empresa adjudicataria se compromete, durante ese periodo de mantenimiento correctivo y hasta
el perfecto funcionamiento del monitor, a sustituir la maquina averiada por otra de idénticas o superiores
prestaciones y distinta a fas que se encuentran en los Servicios de Hemodidlisis de los hospitales afectados
por el presente contrato, En dicho caso, la sustitucién de la miquina debe de ser INMEDIATA (bien
por aquellos que el adjudicatario haya dejado como monitores de reserva u otros), El nimero de
monitores en correcto funcionamiento deben de ser PERMANENTEMENTE el nimero de monitores

cedido.
7.2.4.- Los costes asociados a la sustitucion de la maquina serd a cargo del adjudicatario.
7.3.-Alcance del mantenimiento:

El mantenimiento de los monitores, segin se establece en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas,
incluye todos los monitores cedidos (inicialmente y por reposicién) y todos aquellos que, siendo de
propiedad actualmente del SES, sean de la marca de las empresas adjudicatarias, sin que ello suponga
coste adicional para la Administracién.

8.- UNIDADES DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA DIALISIS EN LAS UNIDADES DE
HEMODIALISIS DE LOS HOSPITALES INFANTA CRISTINA (BADAJOZ) Y HOSPITAL
SAN PEDRO DE ALCANTARA (CACERES).

8.1.- Unidad de Tratamiento de Agua para la Unidad de Hemodialisis del Mospital Infanta
Cristina de Badajoz.

La empresa adjudicataria del Lote 2 debera abordar las adaptaciones necesarias para la eficacia de
resultado de [as aguas de la Unidad de Tratamiento de Agua de Didlisis para la Unidad de Hemodidlisis del
Hospital Infanta Cristina de Badajoz consistente en:

Unidad de Tratamiento de Agua,
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Cumplira con todos los criterios de la “Norma de calidad de Liquido de Dialisis, su cumplimiento
y control”,

Proporcionara un Liquido de Dialisis con un grado de pureza similar al exigido para fas soluciones
empleadas en infusidn intravenosa.

Dispondra de una nueva instalacién bajo el principio de Cadena Higiénica, basado en Doble
Osmosis Inversa. Complementada con lamparas U.V. y ultrafiltros de 0,22 micras, para garantizar
agua ultrapura, sobre todo en lo relativo a contaminacion bacteriana y de endotoxinas, esto es 10
UFC/100ml y 0,03 U.E./ml.

Obtendra un agua apta para Hemodiilisis de Alto Flujo y para Hemodiafiltracion en linea, evitando
situaciones de inflamacion crénica y accesos vasculares en pacientes.

Desinfeccién por calor.

Programable segun las necesidades, contemplando la posibilidad de abortar el proceso y la puesta
en disposicion para un eventual paciente en un plazo inferior a treinta minutos.

Circuito de Distribucion de Agua Ultrapura,

El agua debera circular a una velocidad mayor a Im/seg., minimizando asi el riesgo de creacién de
biofilm.

el agua no consumida debera retornar a la unidad de tratamiento.

Los materiales del circuito de distribucidon serin el Polietileno expandido Reticulado (PEX A) o el
acero inoxidable AlSI 316 L, grado farmacéutico, ambos aptos para la esterilizacién por calor.

Las tomas de distribucién a las maquinas deberan arrancar directamente del anillo y ser de la
menor longitud posible.

La instalacién del anillo serd en sistema en U,

Puestos de Tratamientos.

Se instalard en los siguientes puestos:

[0 en Sala de Cronicos.

3 en Sala de Virus C.

2 en Sala de Virus B.

3 en Trasplante Renal.

2 en Preparacion de Trasplante.

8 Tomas para Servicio Técnico.
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Independientemente de la instalacién en los puestos existentes la Unidad de Tratamiento estard
preparada para su posible ampliacion en un total de:

|4 en Sala de Cronicos.

3 en Sala de Virus C.

- 3 en Sala de Virus B.
- 6 en Trasplante Renal.
- 2 en Preparacion de Trasplante.
- 8 Tomas para Servicio Técnico.
A continuacién se adjunta plano de distribucion actual y zona prevista para el montaje de la nueva planta.

Para poder realizar un diagndstico ajustado las empresas licitadoras contactaran con el Ingeniero jefe del
Hospital Infanta Cristina de Badajoz. Se recomienda realizar visita al Centro en coordinacion con el
Ingeniero Jefe del Centro. La inobservancia de este requisito no dard lugar a exclusién de la empresa del
procedimiento si bien tampoco podrd ser argumentado por la empresa adjudicataria para un abordaje
parcial de lo establecido en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

El abordaje de la totalidad de elementos necesarios para obtener eficacia de resultado de las aguas
utilizadas en la Unidad de Dialisis correrd a cargo de la empresa adjudicataria, debiendo ésta abordar los
mismo en los dos primeros meses tras formalizacion del contrato.

La realizacién y sustitucion de la misma se realizara acorde a los dias y horarios que marque fa Direccidn
del Centro.
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8.2.- Unidad de Tratamiento de Agua y Anillo de Distribucién de Liquidos de
Dialisis para la Unidad de Hemodidalisis del Hospital San Pedro de Alcantara de
Caceres.

La empresa adjudicataria del Lote 2 deberd abordar las adaptaciones necesarias para la eficacia
de resultado de las aguas de la Unidad de Tratamiento de Agua y Sala Técnica de Produccién
de Aguas de Dialisis para fa Unidad de Hemodiilisis del Hospital San Pedro de Alcantara
consistente en:

Unidad de Tratamiento de Agua.

- Cumplira con todos los criterios de la “Norma de calidad de Liquido de Didlisis, su
cumplimiento y control”.

- Proporcionard un Liquido de Didlisis con un grado de pureza similar al exigido para las
soluciones empleadas en infusion intravenosa.

- Dispondra de una nueva instalacion bajo el principio de Cadena Higiénica, basado en
Doble Osmosis Inversa. Complementada con limparas U.V. y ultrafiltros de 0,22
micras, para garantizar agua ultrapura, sobre todo en lo relativo a contaminacién
bacteriana y de endotoxinas, esto es 10 UFC y 0,03 U.E/ml. (La osmosis inversa
segundo paso de didlisis serd suministrada por el Hospital).

- Obtendrd un agua apta para Hemodidlisis de Alto Flujo y para Hemodiafiltracidn en
linea, evitando situaciones de inflamacidn crénica y accesos vasculares en pacientes.

- Desinfeccidn quimica.

- Programable segin las necesidades, contemplando la posibilidad de abortar el proceso
y la puesta en disposicion para un eventual paciente en un plazo inferior a treinta
minutos.

Sala Técnica prefabricada para produccion de Agua Ultrapura.

- La sala serd prefabricada de dimensiones 9.50x4.00 m. Tendra una altura de 3 m.

- Dispondrd de todas las instalaciones necesarias para poder instalar la unidad de
tratamiento de agua especificada en el punto anterior.

- Dispondra de dos accesos y una ventana para ventilacién natural.

- Una vez suministrada [a sala técnica prefabricada se colocard en el lugar designado en
el plano adjunto, modificando caso de ser necesario las instalaciones que puedan
interferir en su puesta en marcha.

Se abordarin
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Acumulacién y Bombeo Agua Bruta
2 Deposito en PE 3 m3

2 motores CH 8-50

2 variadores de frecuencia

2 transmisores de presién

Pretratamiento

Filtro bicapa HFSA-1865-V250.STE
Filtro Carbén | HFCA-1865-V250-STE
Filero Carbdn H HFCA-1865-V250-STE
Descalcificador diplex HDCD-2x1665-V250-AC7P
Pretratamiento

Filtro bicapa HFSA-1865-V250-STE
Filtro Carbén | HFCA-1865-V250-STE
Fittro Carboén Il HFCA-1865-V250-STE
Descalcificador diplex HDCD-2x1665-V250-AC7P
Osmosis {° etapa

Microfiltracion 5 micras

Osmosis HRO-800310240-CB
Depésito CO-500

2 motores CHI 4-40

Cuadro de proteccion y control
Redox agua bruta

Conductividad agua bruta
Conductividad agua tratada |
Conductividad agua tratada |l
Autdmata $7-226

Comunicacidn Ethernet

Pantalla PC panel 16"

Sensores de presion

Sensores de caudal
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o Comunicacién 4-20 mA analizadores

© Manejo on-line planta

o Estado alarma

o0 Gestidn de informes y alarmas

o Desinfeccion con posibilidad de programacién

» Instalacidn y conexidn de la nueva planta al anillo existente y a las verticales de UCI.
¥ Materiales y mano de obra para la instalacion

* Traslado e instalacién de Segunda Planta de Osmosis (suministrada por el Hospital)
" Puesta en marcha

" Curso de formacion

» Manuales

= Sala Técnica prefabricada

o Suministro e instalacion de sala técnica de produccidn de agua ultrapura

Consideraciones generales.

A continuacion se adjunta plano de distribucion actual con anillo existente y zona prevista para
el montaje de ia nueva planta.

Para poder realizar un diagndstico ajustado las empresas licitadoras contactaran con el
Ingeniero del Hospital San Pedro de Alcantara. Se recomienda realizar visita al Centro en
coordinacién con el Ingeniero Jefe del Centro. La inobservancia de este requisito no dara lugar
a exclusion de la empresa del procedimiento si bien tampoco podra ser argumentado por la
empresa adjudicataria para un abordaje parcial de lo establecido en el presente Pliego de
Prescripciones Técnicas.

El abordaje de la totalidad de elementos necesarios para obtener eficacia de resultado de las
aguas utilizadas en la Unidad de Dialisis correrd a cargo de la empresa adjudicataria, debiendo
ésta abordar los mismo en los dos primeros meses tras formalizacion del contrato.

La realizacién y sustitucion de fa misma se realizard acorde a los dias y horarios que marque la
Direccion del Centro.

Numero: €5/99/1117065047/17/AM . .
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