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. OBIJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de
productos y equipamiento necesario para la realizacion de sesiones de hemodialisis en la Osi
Barrualde-Galdakao Esi, cuyas caracteristicas se describen en el Anexo | de este pliego.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regirdn la
contratacion para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual que las contenidas en el
Pliego de Cladusulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

Il.  ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién. Asimismo, deberdn acompanar a
la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno de
los equipos que oferten.

. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se
entiende que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda
gravar la operacidn, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de
transporte desde los almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI Barrualde-Galdakao ESI. No
estd incluido el IVA. Los precios unitarios se expresardn con un maximo de 4 decimales.

B. MUESTRAS

No se exigen muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los materiales
ofertados, se podran solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario
para poder valorar el producto. Las muestras y su devolucién, seran sin cargo alguno para Osakidetza.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinard en funcién de las necesidades de la OSI Barrualde—
Galdakao ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcién del pedido serd de 4 dias naturales.

E. CANTIDAD ESTIMADA DE COMPRA

Al tratarse de un Acuerdo Marco el nimero de unidades previsto es estimado, estando sujeto a las
necesidades de la OSI Barrualde-Galdakao ESI, y por tanto no se considera elemento esencial del
contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las obligaciones
del adjudicatario ni dara lugar a compensaciéon econdémica alguna. El nimero de unidades de compra se
fijard a demanda del centro
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F. ENTREGA DE LOS PEDIDOS

El lugar de entrega de los pedidos sera el designado en los mismos. La prestacidon del suministro
incluye el transporte de los productos hasta los Centros a cargo de la empresa adjudicataria. Los gastos
de la entrega y transporte de los bienes objeto del suministros al lugar fijado serdn de cuenta del
adjudicatario.

G. COSTE DE INSTALACION O IMPLANTACION

Las empresas adjudicatarias deberan proporcionar los mecanismos especificos necesarios para la
implantacién de los articulos sin coste adicional.

Para todos los articulos que componen el objeto de este expediente, se entendera incluido
cualquier componente, conexién, pieza, utensilio, canalizacién, accesorio, material, equipo, elementos
de seguridad y proteccién (fijos, moviles, opcionales), etc., necesarios para su completo y optimo
funcionamiento. Es decir, el equipamiento se entregara en perfectas condiciones de uso para el fin al
gue va destinado.

La ubicacion definitiva del equipamiento y su instalacidn sera la determinada por la OSI Barrualde—
Galdakao ESI.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal cualificado del
Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados.

H. VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato serd de 2 afos, prorrogables por un maximo de 2 afos.

I. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

PERIODOS IMPORTE MAX IVA EXC

Presupuesto maximo contrato inicial bianual SIN IVA 1.603.600,00 €
Presupuesto préorroga/s SIN IVA 1.603.600,00 €
Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 320.720,00€

Valor estimado del expediente SIN IVA 3.527.920,00€

Dicha modificacién serd justificada por el responsable del contrato en caso de producirse un
incremento de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacion
con el objeto del contrato.

V. CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA

A. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los productos
o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren
las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio no exceda el inicialmente
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién del
articulo primitivo.

En todo caso, el drgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o
similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologia o
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configuracién respecto de los adjudicados, cuya comercializacion se haya iniciado con posterioridad a la
fecha limite de presentacidn de ofertas, siempre que su precio no exceda del limite que se establece en
el apartado anterior, y dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacion base.

El 6rgano de contratacidn resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante
resolucién y en el caso de baja o sustitucion implicara la exclusion automatica del bien cuya baja haya
sido acordada o del bien sustituido.

B. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL CONTRATO

Si durante la vigencia del contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario
viniera a ofertar unas condiciones econdmicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en vigor, por
razones de interés publico se procederd a modificar el contrato de acuerdo a las mismas.

C. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPAMIENTO SUJETO A ESTE CONTRATO

C.1. MANTENIMIENTO Y SERVICIO TECNICO
En términos generales el régimen aplicable al mantenimiento de los equipos incluira los siguientes
aspectos:

- El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y normativo, que incluird la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra,
desplazamientos, etc., y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

- El mantenimiento integral de los equipos sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a
mantener los equipos permanentemente operativos para los usos requeridos, no generdandose ningin
cargo para el Centro por este concepto.

- Las reparaciones tendrdn siempre el cardcter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucion de todas las incidencias.

- En el caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o suponga la
inutilizacion del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo mientras dure la reparacidn.

Las empresas licitadoras especificaran en su plan de asistencia técnica para los equipos ofertados. En
concreto, los licitadores deberdn presentar documentacion técnica de los equipos ofertados y la
documentacién acreditativa de los siguientes extremos:

- Frecuencia del mantenimiento preventivo

- Tipos de apoyo del mantenimiento correctivo (telefénico, acceso remosto, presencia del técnico,
etc...)

- Tiempo de respuesta de presencia del técnico para el mantenimiento correctivo

- N2 de técnicos en la zona

- Disponibilidad de servicio telefénico

- Disponibilidad se servicio remoto

- Disponibilidad de servicio presencia

Se podrd, asimismo, incorporar otra documentacidn sobre caracteristicas no requeridas, con objeto
de cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta presentada. Estas deberan ser recogidas en un
capitulo aparte asignado como “otra documentacion incorporada”.
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C.2. REGIMEN APLICABLE A LOS MONITORES DE HEMODIALISIS

El régimen aplicable al equipamiento de hemodialisis que la empresa adjudicataria de cada uno de
los lotes ha de poner a disposicién de la OSI Barrualde-Galdakao ESI, de acuerdo con lo establecido en el
Pliego de Bases Técnicas, sera el que a continuacién se detalla:

- La propiedad del mismo seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Barrualde-
Galdakao ESI.

- Permaneceran en la OSI Barrualde-Galdakao ESI durante el periodo de vigencia del contrato.

- La instalacién y ubicacion se realizara a peticién de la OSI Barrualde-Galdakao ESI, en el lugar que el
Responsable el mismo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello se
deriven.

- La empresa adjudicataria deberd garantizar la adaptacién de los monitores a las mejoras técnicas
gue pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucidon por otro de mayores prestaciones,
sin que ello implique una modificacién de las condiciones econémicas contratadas.

- La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el adecuado
manejo de los equipos, conforme se indique por el Responsable del Centro y serd por cuenta de la
empresa adjudicataria.

- Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del
Centro, todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en espafiol y/o euskera,
correspondiente a la descripcidn y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

e Deinstalacién
e Deuso
¢ De mantenimiento y técnicos.

C.3. RENOVACION TECNOLOGICA
El adjudicatario deberd garantizar la adaptaciéon del equipamiento a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucidon por otro de mayores prestaciones, sin
que ello implique una modificacién de las condiciones econémicas contratadas.

D. SEGUIMIENTO DEL CONTRATO: RENDIMIENTO

Semestralmente la empresa adjudicataria deberd aportar relacion de los consumos de todos los
materiales que componen cada técnica, para poder analizar el rendimiento de los materiales. Para ello
cada licitador debera rellenar el cuadro econémico, en la forma que se encuentra desglosada en la
segunda pestaiia, para cada uno de los lotes por los que se licita. Dicho documento tendrd valor
contractual y se revisara semestralmente, no siendo admisibles rendimientos de los materiales
inferiores a un 98% de lo comprometido, en cuyo caso la empresa adjudicataria deberd aportar sin
cargo los materiales necesarios para el cumplimiento del rendimiento ofertado.

Se excluye del cémputo los casos de fuerza mayor o los relacionados con la clinica del paciente.
V.  SERVICIO POSTVENTA

A.-FORMACION Y ADIESTRAMIENTO.

El adjudicatario impartird cursos de formacion para uso y adiestramiento de los equipos al personal
que vaya a hacer uso de los mismos, ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico del
Servicio de Electromedicina. La formacién que se considere necesaria serd por cuenta de las empresas
adjudicatarias
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B.- ENTREGA DE DOCUMENTACION.
Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del Centro,

todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en espafiol y/o euskera, correspondientes
a la descripcién y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

e Deinstalaciéon
e Deuso
¢ De mantenimiento y técnicos
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ANEXO I:

RELACION DE MATERIAL

. Precio
Numero o Presupuesto
Unitario

Procede
entregar
muestras

Denominacion de S Estimado IVA% Obligatorio Adjudlcaslon
) Licitacidn Lote Entero Compartida
Sesiones SIN VA SIN IVA

Hemodiafiltracién en
1 | 1 [lineacondializador sesion 3.600 50,00 | 180.000,00| 21 NO
CUF 250
ml/hora/mmHg
Hemodiafiltracion en
linea con dializador

1 2 CUF>65 sesion 3.600 50,00 180.000,00 | 21 NO

ml/hora/mmHg
HEMODIAFILTRACION

EN LINEA MODALIDAD 360.000,00
PRE+POST
Hemodiafiltracién en
linea con dializador L
2 1 CUF > 60 sesién 8.500 54,00 459.000,00 | 21 NO
ml/hora/mmHg
Hemodiafiltracién en
linea con dializador L
2 2 CUF =70 sesion 8.500 54,00 459.000,00 | 21 NO

ml/hora/mmHg

HEMODIAFILTRACION

EN LiINEA 918.000,00

Hemodiafiltracién en
linea con dializador .,
3 1 CUF 290 sesion 1.400 40,00 56.000,00 | 21 NO
ml/hora/mmHg

Hemodiafiltracion en
linea con dializador L
3 2 CUF > 100 sesion 1.400 40,00 56.000,00 | 21 NO

ml/hora/mmHg

HEMODIAFILTRACION
EN LINEA

112.000,00

HEMODIALISIS
4 1 | CONVENCIONAL sesion 800 32,00 25.600,00 | 21 NO
BICARBONATO
HEMODIALISIS
CONVENCIONAL 25.600,00
BICARBONATO
TERAPIA COMBINADA
5 1 | DEALTO CUT-OFFY sesion 1.200 85,00 102.000,00 | 21 NO
ADSORCION

TERAPIA COMBINADA
DE ALTO CUT-OFF Y 102.000,00
ADSORCION
Concentrado acido en
6 1 | diferentes litro 100.000 0,86 86.000,00 | 21 NO
concentraciones
Concentrado acido en
diferentes 86.000,00
concentraciones

Total general 1.603.600,00
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CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1: SESION DE HEMODIAFILTRACION EN LINEA MODALIDAD PRE+POST (3.600 sesiones afio)

SUBLOTE 1.1: Sesién Hemodiafiltracién en linea con dializador CUF 2 50 ml/hora/mmHg (1.800
sesiones afo)

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacién de esta técnica:

1.-Dializador con membrana sintética biocompatible de alta permeabilidad (CUF >50 ml/h/mmHg);
Superficie 2 1,7 m2; Coeficiente Cribado Beta2-microglobulina > 0,9; Coeficiente Cribado Mioglobina 2
0,7; Coeficiente Cribado Albumina < 0,005. Aclaramiento de urea>270 ml/min; Aclaramiento vitamina
B12>180ml/min; Aclaramiento de fosfato>250ml/min; Aclaramiento de creatinina>250 ml/min (Valores
medidos segin norma EN 1283 0 1SO8367 a flujos de sangre de 300 ml/min y dializado de 500 ml/min)
Esterilizacién por vapor o gamma; Libre de Bisfenol-A.

2.-Set de lineas para HDF en-Linea: Debe permitir el cebado automatico con liquido de didlisis. Permite
llevar a cabo y Pre+Post Dilucién. Debe ser apto para que el monitor proporcione lectura de
Hematocrito, Variacién de Volumen Plasmatico y Saturacidon de Oxigeno durante la sesion de dialisis.

3.-Cartucho/Bolsa de Bicarbonato = 900 g.

4.-Ultrafiltros para garantizar Liquido de didlisis Ultrapuro. Superficie > 2,0 m2; Uso durante al menos
100 tratamientos.

5.-Desinfectante / Desincrustante. Debe garantizar una correcta desinfeccion del circuito hidraulico del
monitor tras cada sesion.

SUBLOTE 1.2: Sesién Hemodiafiltracidn en linea con dializador CUF 2 65 ml/hora/mmHg (1.800
sesiones ano)

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacidon de esta técnica:

1.-Dializador con membrana sintética de alta permeabilidad (KUF >65 ml/h/ mmHg); Superficie > 2,0 m2;
Coeficiente Cribado Beta2-microglobulina = 0,9; Coeficiente Cribado Mioglobina > 0,7; Aclaramiento de
urea> 275ml/min; Aclaramiento vitamina B12>195 ml/min; Aclaramiento de fosfato> 250ml/min;
Aclaramiento de creatinina > 270 ml/min (Valores medidos segin norme EN 1283 o I1SO8367 a flujos de
sangre de 300 ml/min y dializado de 500 ml/min). Esterilizacién por vapor / gamma.

2.-Set de lineas para HDF en linea con dilucién intermedia: Debe permitir el cebado automdtico con
liquido de dialisis. Permite llevar a cabo Pre+Post Diluciéon simultdaneamente. Debe ser apto para que el
monitor proporcione lectura de Hematocrito, Variacion de Volumen Plasmatico y Saturacién de
Oxigeno.

3.-Cartucho/Bolsa de Bicarbonato > 900 g.

4.-Ultrafiltros para garantizar Liquido de dialisis Ultrapuro. Superficie > 2,0 m2; Uso durante al menos
100 tratamientos.

5.-Desinfectante / Desincrustante. Debe garantizar una correcta desinfeccion del circuito hidraulico del
monitor tras cada sesion.
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El adjudicatario de este lote debera:

1.- Proporcionar en cesién de uso 8 monitores de Hemodialisis necesarios para realizar las sesiones
descritas y que deberan ser nuevos y con el standard tecnolégico mas avanzado para el tipo de
monitor que se ofrezca, en condiciones 6ptimas de utilizacion y que cumplan las siguientes
caracteristicas:

Caracteristicas minimas:

Todos los monitores deberan disponer de la tecnologia necesaria para realizar:

NN

o

Hemodidlisis convencional de bicarbonato; Hemodiafiltracion en “linea” bipuncidn;
Hemodiafiltracion en “linea” unipuncién, ambos con infusion Pre+Post.

Control automatico de Ultrafiltracion.
Sistemas de control (Biofeedback) para mejora de la tolerancia dialitica basados en el control del
Volumen Plasmatico/Osmolaridad Plasmatica, con elaboracién y respuesta automatica, en

cualquier modalidad de tratamiento (HD, HDF en linea, Otras).

Cebado automatico del circuito hematico en todas las modalidades de tratamiento con liquido
de didlisis.

Monitorizacidn de pardmetros clinicos:
Presion arterial (Monitor de presion arterial automatico no invasivo)

Eficacia de la didlisis (Aclaramiento, Kt/V, Kt)
Temperatura del bafio

Otros sistemas de control que puedan mejorar la tolerancia / Confort de los pacientes durante
el tratamiento dialitico (prevencion de hipotensiones). Activacidn simple y rapida de multiples
funciones en caso de hipotension.

Sensor de fuga de sangre en el circuito hematico.

Pantalla tactil a color y software intuitivo.

Caracteristicas valorables:

Se valorara ademas que los monitores dispongan de las siguientes caracteristicas adicionales:

=

Mail: contratacion.barrualdegaldakao@osakidetza.eus

Monitorizacidn de los siguientes parametros clinicos:
Hematocrito

Saturacién de Oxigeno

Monitorizacién de las presiones del Circuito Hematico / Infusion (se valorara la medida de
presiones adicionales a P arteria, P vena y P dializado).

Flexibilidad para cambiar de modalidad de tratamiento actuando desde la pantalla del monitor,
sin necesidad de intervenir en el circuito hematico, por ejemplo:
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v" De HDF a HD y viceversa
De Unipuncién a Bipuncién y viceversa
v Posibilidad de programar el tipo de Liquido de Diélisis desde la pantalla (férmula y ratio de

\

dilucidn), asi como disponer de un rango de programacion de Liquido de Dialisis mas amplio
(especialmente en Terapias Convectivas)

4. Realizacidn de otras técnicas especiales, que demuestren un incremento de prestaciones
clinicas: incremento del espectro de depuracién de toxinas, reduccion de inflamacién crénica,
tolerancia al tratamiento.

5. Disponibilidad de bomba adicional incorporada en el monitor (32 bomba), que permita
establecer distintas modalidades de Infusién en Terapias Convectivas.

2.- Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de los 8 monitores instalados.

¢ El mantenimiento preventivo incluird las revisiones anuales segun protocolo del fabricante
sustituyendo aquellos componentes defectuosos o desgastados.

¢ El mantenimiento correctivo de los monitores comprendera mano de obra, desplazamiento, asi
como las piezas que se deban sustituir en la reparacion. Debiendo estar dicho equipamiento en
todo momento en perfectas condiciones de uso, asegurando el buen funcionamiento del
servicio los 365 dias del afio.

e Eltiempo de respuesta desde la recepcién del aviso serd de un maximo de 24 horas.

e Control analitico trimestral de endotoxinas del bafio de didlisis de sus monitores.

3.- Realizar el mantenimiento de planta de Tratamiento de Agua. Denominacién del equipo: Lauer
Aquaboss Eco RO Dia Il 1400

Mantenimiento preventivo

Comprendera la revisidn periddica de seguridad, control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y
engrases del Equipo, a través de dos visitas periddicas programadas / preventivas. El calendario de las
visitas sera establecido de mutuo acuerdo entre el Servicio de Mantenimiento de la OSI Barrualde-
Galdakao y la empresa adjudicataria, fijando la fecha de realizacién del mantenimiento con una
antelacion de dos semanas, fecha en la cual procurara que las maquinas y aparatos estén a disposicion a
fin de que se pueda efectuar el servicio. El protocolo del mantenimiento preventivo, sera el establecido
en el Manual de Uso vigente del fabricante.

Mantenimiento Correctivo

Comprenderd la mano de obra y los materiales necesarios para la reparacién de averias y defectos
causados por el uso, aportacién de herramientas especiales, aparatos de medicidn y control necesarios
para el mantenimiento del equipo y aportacién de materiales de recambio. Los servicios de reparacion
se efectuaran previa peticién de la OSI Barrualde-Galdakao, el cual se compromete a la notificacion
inmediata de las averias o cualquier otra eventualidad que pueda surgir en las maquinas o instalaciones
durante su funcionamiento. El servicio de mantenimiento correctivo incluird el coste del tiempo
empleado por los técnicos, los gastos de desplazamiento, el coste de todos los trabajos y las piezas de
recambio necesarias para dicho mantenimiento teniendo en cuenta las siguientes exclusiones:

Averias en los equipos consecuencia del mal uso, negligencia, aplicacién a otras finalidades.
Cambio de cargas (resinas) de los elementos filtrantes del pre tratamiento.

Cambio de filtros absolutos del pre tratamiento y de entrada al equipo.

Mas de dos membranas por afio.

Mas de una Bomba Impulsora por afio.
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f. Controles diarios de Dureza, Cloro, Presiones y Produccion (I/h).

Averias del anillo de distribucién, paneles de conexién a los monitores y desagies.

. Por la averia, destruccién parcial o total de los equipos consecuencia de incendios, inundaciones,

golpes, caidas o cualquier otro tipo de siniestro de fuerza mayor.

i. Intervencion técnica en los equipos y/o sus modificaciones por parte del personal ajeno a la
adjudicataria, con aplicacion o no de recambios o materiales no homologados por la adjudicataria.

j. Peticién de asistencia técnica, para la colaboracién en asuntos diferentes a los establecidos en el
presente contrato, como asistencia del técnico durante tratamientos especiales, formacion o
mejoras o modificaciones en el equipo a peticion del personal dla OSI Barrualde-Galdakao ESI.

k. Sustitucion de piezas por motivos estéticos.

> o

La adjudicataria garantizard un tiempo de respuesta siempre inferior a 24h a partir del aviso
realizado por la OSI Barrualde-Galdakao debiendo comunicar los teléfonos y horarios de Asistencia
técnica.

Las visitas preventivas y correctivas que se realicen sobre los equipos quedaran archivadas en un
Libro de Mantenimiento, el cual estara en el Servicio de Mantenimiento, y en el que se indicaran, como
minimo, las anomalias detectadas, las actuaciones realizadas, la fecha y el técnico que ha hecho la
inspeccidn o reparacion.

LOTE 2: SESION DE HEMODIAFILTRACION EN LINEA (8.500 sesiones aiio)

SUBLOTE 2.1: Sesion Hemodiafiltracion en linea con dializador CUF 2 60 ml/hora/mmHg (4.250
sesiones afo).

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacién de esta técnica:

1.-Dializador de membrana sintética biocompatible de superficie 1,8 m? esterilizado sin éxido de
etileno, preferentemente por vapor y con las siguientes caracteristicas funcionales: Coeficiente de
ultrafiltracién > 60 ml/hr/mmHg; Coeficiente de Cribado de Beta-2 microglobulina > 0,9; Coeficiente de
Cribado de Mioglobina> 0,5; aclaramiento de vitamina B12 > 180 ml/min; aclaramiento de fosfato> 245
mL/min; aclaramiento de creatinina > 255 mL/min (Valores medidos segiin norma EN 1283 o ISO 8637 a
flujos de sangre de 300 mL/min y dializado de 500/min).

2.-Set de Lineas HD arterial + venosa libre de ETO y latex que se adapten al monitor de hemodidlisis y
que permita la realizacién de cualquiera de las técnicas de hemodidlisis. Cebado y desconexion del
paciente Online sin sueros adicionales. Dicho set debe permitir medir la variacién de volumen
plasmatica del paciente intradidlisis. Con opcién de lineas en unipuncion.

3.-Bolsa o cartucho de bicarbonato suficiente para una hemodiafiltracion en linea de 4 horas de
duracién.

4.-Antiséptico para monitor correspondiente.
5.-Ultrafiltro para monitor.
6.- Tira de control dcido peracético.

SUBLOTE 2.2: Sesién Hemodiafiltracion en linea con dializador CUF 2 70 ml/hora/mmHg (4.250
sesiones afo)

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacion de esta técnica:
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1.-Dializador de membrana sintética biocompatible de superficie 2,2 m? esterilizado sin 6xido de
etileno, preferentemente por vapor y con las siguientes caracteristicas funcionales: Coeficiente de
ultrafiltracién > 70 ml/hr/mmHg; Coeficiente de Cribado de Beta-2 microglobulina> 0,9; Coef de Cribado
de Mioglobina> 0,5; aclaramiento de vitamina B12 > 200 ml/min; aclaramiento de fosfato> 250 mL/min;
aclaramiento de creatinina > 260 mL/min (Valores medidos segtin norma EN 1283 o ISO 8637 a flujos de
sangre de 300 mL/min y dializado de 500/min).

2.-Set de Lineas HD arterial + venosa libre de ETO y latex que se adapten al monitor de hemodidlisis y
que permita la realizacién de cualquiera de las técnicas de hemodidlisis. Cebado y desconexion del
paciente Online sin sueros adicionales. Dicho set debe permitir medir la variacién de volumen
plasmatica del paciente intradidlisis. Con opcién de lineas en unipuncion.

3.-Bolsa o cartucho de bicarbonato suficiente para una hemodiafiltracién en linea.
4.-Antiséptico para monitor correspondiente.
5.-Ultrafiltro para monitor.
6.- Tira de control acido peracético.
El adjudicatario de este lote debera:
1.- Proporcionar en cesion de uso 15 monitores de Hemodialisis necesarios para realizar las sesiones
descritas, en dptimas condiciones de utilizacion, de tltima generacién y con el standard tecnoldgico
mas avanzado. Estos monitores, en ninglin caso y durante la vigencia del contrato superaran las
30.000 horas de funcionamiento, siendo la empresa adjudicataria responsable su sustitucion. Los
monitores deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

e Caracteristicas minimas:

Todos los monitores dispondrdn de la tecnologia necesaria para realizar:

1. Sistemas terapéuticos de HD capaces de realizar HD convencional con bicarbonato, HDF en linea
Bipuncidn y HDF en linea Unipuncion.

2. Control automatico de Ultrafiltracion.

3. Control del volumen plasmatico, con busqueda automatica de parametros criticos para funcién
de optimizacién y respuesta automatica, en cualquier modalidad de tratamiento (HD, HDF en
linea, otras).

4., Cebado y preparacién totalmente automatizados sin necesidad de empleo de sueros, ni
manipulacion por parte del personal en HD, HDF en linea, bipunciény unipuncion.

5. Monitorizacién de parametros clinicos:
v’ Presidn arterial (Monitor de presidn arterial automatico no invasivo)
v Eficacia de la didlisis (Aclaramiento, Kt/V, Kt)
v' Control y ajuste individualizado de la temperatura del bafio
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6. Otros sistemas de control que puedan mejorar la tolerancia / Confort de los pacientes durante
el tratamiento dialitico (prevencion de hipotensiones), que active funciones de forma
automatica en caso de hipotension.

7. Sensor de fuga de sangre en el circuito hematico.

8. Pantalla tactil a color y software muy intuitivo.

Caracteristicas valorables:
Se valorara ademas que los monitores dispongan de las siguientes caracteristicas adicionales:

1. Monitorizacidn de pardmetros clinicos
v" Hematocrito / Hemoglobina

2. Posibilidad de variabilidad del flujo del bafio de didlisis ajustando en funcion del flujo de sangre.

3. Flexibilidad para cambiar de modalidad de tratamiento actuando desde la pantalla del monitor,
sin necesidad de intervenir en el circuito hematico, por ejemplo:
v De HDF a HD y viceversa
v De Unipuncidn a Bipuncion y viceversa
v’ Posibilidad de programar el tipo de Liquido de Dialisis desde la pantalla (férmula y ratio
de dilucién), asi como disponer de un rango de programacion de Liquido de Didlisis mas
amplio (especialmente en Terapias Convectivas)

4, Medida de la recirculacion por termodilucion o equivalente de forma no invasiva y sin
manipulacion.

5. Posibilidad de realizar la desinfecciéon integral por calor junto con el anillo de la planta de aguas.
6. Control de volumen de ultrafiltrado mediante ultrasonidos.
2.- Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de los 15 monitores instalados.

¢ El mantenimiento preventivo incluird las revisiones anuales segun protocolo del fabricante
sustituyendo aquellos componentes defectuosos o desgastados.

¢ El mantenimiento correctivo de los monitores comprendera mano de obra, desplazamiento, asi
como las piezas que se deban sustituir en la reparacion. Debiendo estar dicho equipamiento en
todo momento en perfectas condiciones de uso, asegurando el buen funcionamiento del
servicio los 365 dias del afio.

e Eltiempo de respuesta desde la recepcién del aviso serd de un maximo de 24 horas.

* Control analitico trimestral de endotoxinas del bafio de didlisis de sus monitores.

3.- Proporcionar un ecégrafo con dos transductores (Convexo multifrecuencias 5-9 Mhz y Lineal de 2-
5) con las siguientes caracteristicas: Modos de exploracién y trabajo modo Bx4, modo M con velocidad
de barrido variable de 8 pasos; Modo Dopppler color; Modo Doppler Pulsado con High PRF incorporado
(50 khz); Modo Duplex (B+PW); Modo Doppler de banda ancha direccional (Advanced Dynamic Flow);
Modo imagen compuesta de hacer cruzados (Aplipure); Modo Imagen compuesta frecuencial
(Aplipure+).
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4.- Proporcionar un sistema ecografico portatil, (ecédgrafo portatil) que permita obtener ecografias en
2D en tiempo real. Ademas de esta funcién, debera tener un tamafio compacto y un interfaz de usuario
sencillo. El sistema deberd aceptar varios accesorios, entre ellos un soporte vertical, un adaptador de
CA, guia para agujas, etc. Poseer puertos USB a los que se puedan conectar sistemas de almacenamiento
sin conexiones de alimentacion externas (como puede ser una USB flash)

LOTE 3: SESION DE HEMODIAFILTRACION EN LINEA (1.400 sesiones aiio)

SUBLOTE 3.1: Sesién Hemodiafiltracién en linea con dializador CUF =2 90 ml/hora/mmHg (700 sesiones
ano)

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacion de esta técnica:

1.-Dializador de membrana basada en polisulfona y polivinilpirrolidona de alta permeabilidad, de
superficie 21.8m2, con coeficiente de ultrafiltracion >90ml/h/mmHg de PTM vy esterilizacion por
radiacién. Aclaramiento de vitamina B12 > 180 ml/min; aclaramiento de fosfato> 260 mL/min;
aclaramiento de urea>280; aclaramiento de creatinina > 260 mL/min Coeficiente de cribado para B2 >
0.8 y para albumina < 0.001. Coeficiente de ultrafiltracién >90 ml/mmHg/PTM (Valores medidos segun
norma EN 1283 0 ISO 8637 a flujos de sangre de 300 mL/min y dializado de 500/min).

2.-Set de Lineas HD arterial + venosa que se adapten al monitor de hemodidlisis y que permita la
realizacion de cualquiera de las técnicas de hemodialisis. Cebado y desconexion del paciente Online sin
sueros adicionales. Dicho set debe permitir medir la variacion de volumen plasmatica del paciente
intradialisis. Con opcién de lineas en unipuncién.

3.-Bolsa o cartucho de bicarbonato suficiente para una hemodiafiltracion en linea de 4 horas de
duracién.

4.-Antiséptico para monitor correspondiente.
5.-Ultrafiltro para monitor.

SUBLOTE 3.2: Sesién Hemodiafiltracion en linea con dializador CUF 2 100 ml/hora/mmHg (700
sesiones afo)

Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacidon de esta técnica:

1.-Dializador de membrana basada en polisulfona y polivinilpirrolidona de alta permeabilidad, de
superficie >2.m2, con coeficiente de ultrafiltracion >100ml/h/mmHg de PTM vy esterilizacion por
radiacién. Aclaramiento de vitamina B12 > 190 ml/min; aclaramiento de fosfato> 270 mL/min;
aclaramiento de urea>285; aclaramiento de creatinina > 270 mL/min Coeficiente de cribado para B2 >
0.7 y para albumina < 0.001. Coeficiente de ultrafiltracién >70 ml/mmHg/PTM (Valores medidos segun
norma EN 1283 0 ISO 8637 a flujos de sangre de 300.

2.-Set de Lineas HD arterial + venosa que se adapten al monitor de hemodidlisis y que permita la
realizacion de cualquiera de las técnicas de hemodialisis. Cebado y desconexion del paciente Online sin
sueros adicionales. Dicho set debe permitir medir la variacion de volumen plasmatica del paciente
intradialisis. Con opcién de lineas en unipuncién.

3.-Bolsa o cartucho de bicarbonato suficiente para una hemodiafiltracion en linea de 4 horas de
duracion.
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4.-Antiséptico para monitor correspondiente.
5.-Ultrafiltro para monitor mL/min y dializado de 500/min).
El adjudicatario de este lote debera:
1.- Proporcionar en cesidon de uso 2 monitores de Hemodialisis necesarios para realizar las sesiones
descritas y que deberdn ser nuevos y con el standard tecnolégico mdas avanzado para el tipo de
monitor que se ofrezca, en condiciones Optimas de utilizacion y que cumplan las siguientes
caracteristicas:

e Caracteristicas minimas:

Todos los monitores dispondran de la tecnologia necesaria para realizar:

1. Sistemas terapéuticos de HD capaces de realizar HD convencional con bicarbonato, HDF en linea
Bipuncidn y HDF en linea Unipuncion.

2. Control automatico de Ultrafiltracion.

3. Control del volumen plasmatico, con busqueda automatica de parametros criticos para funcién
de optimizacién y respuesta automatica, en cualquier modalidad de tratamiento (HD, HDF en
linea, otras).

4, Cebado y preparacién totalmente automatizados sin necesidad de empleo de sueros, ni
manipulacion por parte del personal en HD, HDF en linea, bipunciény unipuncion.

5. Monitorizacién de parametros clinicos:
v Presién arterial (Monitor de presidn arterial automatico no invasivo)

v Eficacia de la didlisis (Aclaramiento, Kt/V, Kt)
v" Temperatura del bafio

6. Otros sistemas de control que puedan mejorar la tolerancia / Confort de los pacientes durante
el tratamiento dialitico (prevencidon de hipotensiones), que active funciones de forma

automatica en caso de hipotension.

7. Sensor de fuga de sangre en el circuito hematico.

8. Pantalla tactil a color y software muy intuitivo

Caracteristicas valorables:
Se valorara ademas que los monitores dispongan de las siguientes caracteristicas adicionales:

1. Monitorizacidn de pardmetros clinicos
v' Hematocrito

v’ Saturacién de Oxigeno
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2. Posibilidad de variabilidad del flujo del bafio de didlisis ajustando en funcion del flujo de sangre.

3. Flexibilidad para cambiar de modalidad de tratamiento actuando desde la pantalla del monitor,
sin necesidad de intervenir en el circuito hematico, por ejemplo:
v" De HDF a HD y viceversa

v" De Unipuncién a Bipuncidn y viceversa
v Posibilidad de programar el tipo de Liquido de Didlisis desde la pantalla (férmula y ratio de
dilucién)

4. Posibilidad de monitorizar a tiempo real la dosis de dialisis.

5. Minimos tiempos de preparacion y desinfeccion.

6. Modo Stand-by de consumo minimo de dializado a la espera de conexiéon de paciente
2.- Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de los 2 monitores instalados.

¢ El mantenimiento preventivo incluird las revisiones anuales segun protocolo del fabricante
sustituyendo aquellos componentes defectuosos o desgastados.

¢ El mantenimiento correctivo de los monitores comprendera mano de obra, desplazamiento, asi
como las piezas que se deban sustituir en la reparacién. Debiendo estar dicho equipamiento en
todo momento en perfectas condiciones de uso, asegurando el buen funcionamiento del
servicio los 365 dias del afio.

e Eltiempo de respuesta desde la recepcién del aviso serd de un maximo de 24 horas.

e Control analitico trimestral de endotoxinas del bafio de dialisis de sus monitores.
LOTE 4. HEMODIALISIS CONVENCIONAL BICARBONATO (400 sesiones ano)
Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacién de esta técnica:
1.-Dializador de membrana sintética biocompatible de superficie 1,8 m2, esterilizado sin ETO,
preferentemente por vapor y con las siguientes caracteristicas funcionales: Coeficiente de ultrafiltracion
<17 ml/hr/mmHg; aclaramiento de vitamina B12 >125 ml/min; aclaramiento de fosfato > 200 mL/min;

aclaramiento de creatinina > 230 mL/min. (Valores medidos segin norma EN 1283 o I1SO 8637 a flujos de
sangre de 300 mL/min y dializado de 500/min).

2.-Set de Lineas HD arterial + venosa libre de ETO y latex que se adapten al monitor de hemodiilisis y
que permita la realizaciéon de cualquiera de las técnicas de hemodidlisis. Cebado y desconexidn del
paciente Online sin sueros adicionales. Dicho set debe permitir medir la variacién de volumen
plasmatica del paciente intradialisis Con opcion de lineas de unipuncion si se precisase.
3.-Bolsa o cartucho de bicarbonato suficiente para una didlisis de 4 horas de duracién.
5.-Antiséptico para monitor correspondiente.
6.-Ultrafiltro para monitor.
LOTE 5. SESION DE TERAPIA COMBINADA DE ALTO CUT-OFF Y ADSORCION (600 sesiones aiio)
Caracteristicas de los productos necesarios para la realizacion de esta técnica:
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1.-Filtro con membrana sintética de Alto Cut-Off y membrana sintética difusiva; Membrana convectiva:
Coeficiente Cribado Albumina > 0,2, Superficie 20,7 m2 KUF > 35 ml/(h mmHg)

2.-Cartucho de Resina Estirénica apto para retener toxinas urémicas de alto PM y ligadas a proteinas
3.-Set de lineas de sangre y de interconexidn de filtro y cartucho de resina. Debe ser apto para que el
monitor proporcione lectura de Hematocrito, Variacién de Volumen Plasmatico y Saturacién de
Oxigeno

4 .-Cartucho/Bolsa de Bicarbonato > 750 g

5.-Ultrafiltros para garantizar Liquido de dialisis Ultrapuro. Superficie > 2,0 m2; Uso durante al menos
100 tratamientos

6.-Desinfectante / Desincrustante. Debe garantizar una correcta desinfeccion del circuito hidraulico del
monitor tras cada sesion.

El adjudicatario de este lote debera:

1.- Proporcionar en cesidon de uso 2 monitores de Hemodialisis necesarios para realizar las sesiones
descritas y que deberan ser nuevos y con el standard tecnolégico mas avanzado para el tipo de
monitor que se ofrezca, en condiciones Optimas de utilizacion y que cumplan las siguientes
caracteristicas:

e Caracteristicas minimas:
Todos los monitores dispondrdn de la tecnologia necesaria para realizar:

1. Hemodialisis convencional de bicarbonato; Hemodiafiltracién en “linea” bipuncidn;
Hemodiafiltracién en “linea” unipuncién, ambos con infusidon Pre+Post.

2. Control automatico de Ultrafiltracion.

3. Sistemas de control (Biofeedback) para mejora de la tolerancia dialitica basados en el control del
Volumen Plasmatico, con elaboracidn y respuesta automatica, en cualquier modalidad de
tratamiento (HD, HDF en linea, otras)

4. Cebado automatico del circuito hematico en todas las modalidades de tratamiento con liquido
de dialisis.

5. Monitorizacién de pardmetros clinicos:
v" Presidn arterial (Monitor de presién arterial automatico no invasivo)

v’ Eficacia de la didlisis (Aclaramiento, Kt/V, Kt)
v" Temperatura del bafio
6. Otros sistemas de control que puedan mejorar la tolerancia / Confort de los pacientes durante

el tratamiento dialitico (prevencién de hipotensiones), que active funciones de forma
automatica en caso de hipotension.

7. Sensor de fuga de sangre en el circuito hematico.

8. Pantalla tactil a color y software intuitivo.

Caracteristicas valorables:

Se valorara ademas que los monitores dispongan de las siguientes caracteristicas adicionales:
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1. Monitorizacidn de parametros clinicos
v Hematocrito

v’ Saturacién de Oxigeno

2. Monitorizacién de las presiones del Circuito Hemdtico / Infusidn (se valorara la medida de
presiones adicionales a P arteria, P vena y P dializado).

3. Flexibilidad para cambiar de modalidad de tratamiento actuando desde la pantalla del monitor,
sin necesidad de intervenir en el circuito hematico, por ejemplo:
v" De HDF a HD y viceversa
v De Unipuncién a Bipuncién y viceversa
v" Posibilidad de programar el tipo de Liquido de Didlisis desde la pantalla (férmula y ratio de
dilucion), asi como disponer de un rango de programacion de Liquido de Dialisis mas amplio
(especialmente en Terapias Convectivas).

4, Realizacidon de otras técnicas especiales, que demuestren un incremento de prestaciones
clinicas: incremento del espectro de depuracidn de toxinas, reduccion de inflamacién cronica,
tolerancia al tratamiento.

5. Disponibilidad de bomba adicional incorporada en el monitor (32 bomba), que permita
establecer distintas modalidades de Infusién en Terapias Convectivas.

2.- Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de los 2 monitores instalados.

¢ El mantenimiento preventivo incluird las revisiones anuales segun protocolo del fabricante
sustituyendo aquellos componentes defectuosos o desgastados.

¢ El mantenimiento correctivo de los monitores comprendera mano de obra, desplazamiento, asi
como las piezas que se deban sustituir en la reparacién. Debiendo estar dicho equipamiento en
todo momento en perfectas condiciones de uso, asegurando el buen funcionamiento del
servicio los 365 dias del afio.

e Eltiempo de respuesta desde la recepcién del aviso serd de un maximo de 24 horas.

e Control analitico trimestral de endotoxinas del bafo de didlisis de sus monitores.

LOTE 6. CONCENTRADO ACIDO PARA LA PREPARACION DEL LIQUIDO DE HEMODIALISIS Y
HEMODIAFILTRACION CON CONCENTRADO DE BICARBONATO.

El suministro se realizara a través de depdsitos. Los depdsitos serdn al menos dos por férmula, con el
fin de alternar de uno a otro automaticamente mediante la correspondiente valvuleria comandada
electrénicamente por detectores de nivel.

La concentracién del acido debe ser de una dilucién de uso de 1:44. La presentacién debe ser en
envases de un solo uso con capacidad de 500 litros aprox. ocupando un minimo espacio de
almacenamiento, siendo los componentes del envase totalmente reciclables.

El precio ofertado sera por litro de concentrado acido. Estard incluido en la citada oferta todo el
sistema de bombeo de los concentrados acidos ofertados durante la vigencia del concurso, siendo la
empresa adjudicataria responsable del correcto funcionamiento.
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La empresa adjudicataria aportard ademas, el suministro en garrafas de concentrado acido de las
mismas formulaciones, con un stock minimo para cubrir 48 horas de hemodidlisis, para el caso de averia
y atender necesidades de la UClI y de la propia unidad. Asi mismo, deberd proveer de otras
formulaciones para situaciones especiales con otras concentraciones que decida el equipo médico.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o
modelo exclusivo, éstas seran tomadas inicamente como guia u orientacidn, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion.
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