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EXPEDIENTE: P.A. 1HA/2017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR PARA LA CONTRATACION DE LA GESTION DEL
SERVICIO DE HEMODIALISIS EXTRAHOSPITALARIA DEL HOSPITAL DE ALCANIZ,

1 AMBITO GEOGRAFICO DE ASISTENCIA Y REMISION DE ENFERMOS
Constituye el objeto de contratacion “a que se refiere este Pliego, la prestacmn de servicios que incluyen los
tratamientos renales sustitutivos en la modalidad de hemodidlisis.

La Unidad atenderd a los enfermos de toda 4rea de influencia del Hospital de Alcafiiz que le sean
remitidos por los Nefrélogos.

La unidad atendera también a enfermos de otras 4reas que le sean remitidos, previa aceptacién de la
Direccidén del Hospital.

Igualmente deberdn atender, previa aceptaciéon de la Direccién del Hospital, a los enfermos
desplazados de otras provincias o de paises que en virtud de los convenios existentes, deban ser atendidos
por la Seguridad Social.

La Gerencia de Sector de Alcafiiz, podrd, en cualquier momento, modificar dicha adscripcion -
notificandolo a la Unidad Concertada. :

2 ADMISION DE PACIENTES

El Servicio de Admisién del Centro deberad recabar de los pacientes beneficiarios la Orden
reglamentaria de asistencia, formulada por el Hospital de Alcafiiz o la que se establezca al efecto.

Dicha orden debera ir cumphmentada por la Uniddad de Admision del Hospital.

Si el paciente no procede del area a la que esté adscrito el Centro, la Orden de asistencia debera llevar

el V° B° de la Direccion del Hospital cumpliendo la normativa existente sobre procedimiento de

canalizacién de pacientes a centros y setvicios sanitarios distintos de los de referencia.

3 CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES QUE PUEDEN SER TRATADOS

Solo podran ser tratados aquellos pacientes afectos de insuficiencia Renal Crénica, cuya condicion
clinica, a juicio del Servicio de Nefrologia del Hospital, permita su asistencia en el Centro de Didlisis.

Quedan excluidos los siguientes grupos de pacientes:

- Pacientes portadores de AU positivo.
- Pacientes portadores de HIV positivo.
- Pacientes que precisen aislamiento por otros procesos infecciosos. (SARM).

4 DESCRIPCION DE MEDIOS

En el Centro se realizaran las consultas externas de Nefrologia del Hospital de Alcafiiz, habilitando la
empresa adjudicataria las dreas de espera y consulta, asi como el personal sanitario capa01tado de apoyo
a esta consulta.

La Empresa Adjudicataria debera d1sponer de espacio fisico y material adecuado para situaciones criticas

anexo I y III).
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CONDICIONES

En el pago por la prestacion del servicio queda comprendido lo siguiente:
Asistencia por personal sanitario y no sanitario ajeno al Hospital.
Material fungible, como minimo serd el que consta en el anexo II1.

Los locales deberan tener aire acondicionado.

Los correspondientes aparatos de rlnon artificial, con generador automdtico y alarmas audibles y

visuales.

La medicacién habitual necesaria para atender las incidencias producidas durante la sesién de dlahSlS asi

como la dieta precisa. La medicacién en cuestién serd, como minimo la que consta en el anexo V,
excluyéndose el tratamiento de Eritropoyetina y demés medicamentos que no puedan adquirirse en
oficina de farmacia. :
Se excluyen las siguientes prestaciones: |

Las pruebas y- exploraciones complementarias necesarias asf como los protocolos para trasplantes (tipaje,
quiréfano, tratamiento de dialisis, etc), que se efectuaran por la unidad de Nefrologia de Hospital de
referencia del enfermo y cuyos gastos correran a cargo del citado Hospital.

La intervencidn quirtrgica para la 1mp1anta01on de la fistula que debera efectuarse previamente al

tratamiento de la dialisis, dicha practica correrd, siempre que ello sea posible a cargo de los facultativos del
Hospital. De no poder efectuarse de este modo dicha intervencién en un centro del Servicio Aragonés de
Salud, se realizard en otro centro hosp1talar10 siendo siempre prescrita por los nefrélogos que tratan a los
pacientes, correspondiendo los gastos derlvados de dicha intervencién, en cualquier caso, al Servicio
Aragonés de Salud.

8

6 HERRAMIENTAS INFORMATICAS

Compatibles con las ya 1mp1antadas en otros centros aragoneses (fundamentalmente con los
1mplantados en hospitales de referencia: Mlguel Servet y Clinico Lozano Blesa) que permitan
mejorar la gestion nefrologlca (trasvase de informacion, coordinaciéon de protocolos, lista de
trasplante renal, comunicacion entre centros de dialisis, etc).

DESCRIPCION DE MEDIOS

La Unidad dispondra de las instalaciones y equipamientos adecuados.

La Unidad dispondra de un equipo de asistencia técnica.

Ser4 por cuenta de la empresa adjudicataria la habilitacion de medios para el adecuado tratamiento de
los residuos de cualquier naturaleza, derivados de la actividad asistencial del Centro.

Igualmente sera por cuenta de la Empresa la lenceria necesaria para, la prestacion del servicio.

La limpieza de la Unidad serd efectuada por la Empresa.

INFORME
Una vez efectuado el tratamiento y concluido el proceso, el Centro expedird un informe en el que se

incluirén todos los datos del paciente. Un ejemplar del informe quedara archivado en el Centro y otro sera
cursado al especialista que solicit6 el tratamiento.

9

LISTA DE TRASPLANTES

La unidad se compromete a que todos los pacientes que reciban tratamiento en la misma, estaran
incluidos, si asi lo desean, y no existan criterios médicos que lo contraindiquen, en la lista de espera
para trasplantes de un Centro Hospitalario autorizado para la realizacién de trasplantes renales.
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COORDINACION E INSPECCION

La Empresa adjudicataria se compromete a someterse a las directrices y a seguir las normas de las
autoridades sanitarias y de Servicio Aragonés de Salud.

Se podran autorizar la dializacién de pacientes de-otras provincias.

La Empresa adjudicataria tendré, en todo momento, a disposicion del Servicio Aragonés de Salud, las
historias clinicas de los pacientes atendidos.

INFORMACION Y DOCUMENTACION

La Empresa adjudicataria comunicara cualquier innovacion que se lleve a cabo en las instalaciones
del Centro asi como en la alteracion en su plantilla.

A la firma del contrato deberd aportar la acreditacion del Centro Sanitario de la Comunidad
Auténoma donde esté ubicado el Centro, en su caso, el permiso de apertura del municipio
correspondiente.

También debera suscribir un Seguro de Responsabilidad Civil por un importe minimo de 500. 000 €

presentando, ante el Organo de Contratacion, .el original, o copia diligenciada. En caso de prorroga
del contrato, renovard el Seguro de Responsabilidad Civil.

Mensualmente la Empresa remitira una relacion de pacientes tratados en el Centro con indicacion, en
cada caso, del cumplimiento de la orden de asistencia correspondiente.

INCOMPATIBILIDADES

A partir de la firma del contrato, la empresa se compromete a que se cumpla el régimen de
incompatibilidades vigente y a remitir al Hospital de Alcafiiz certificacion anual de la relacién de
personal que presta servicio en la misma, sea cual fuere el régimen de prestacién de dichos servicios,
asi como certificacion de las modificaciones que pudieran producirse en la citada relacion, en el

momento en que se produzcan estas. Dichas certificaciones déberan hacer constar el régimen bajo el

que se presta el servicio por cada uno de los interesados, asi como el reglmen de jornada y horario

desempefiados por los mismos.
Igualmente debera remitir cualquier modificacién que se produzca en la composicion del capital
social de la empresa o los cambios en sus 6rganos rectores.

Alcafliza 7 dejuliode 2017
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CONDICIONES GENERALES DEL LOCAL

Ventilaciéon e iluminacién natural.

Acceso al local con la comodidad suficiente para que se pueda introducir con holgura una silla de ruedas
y camillas.

Sistema de climatizacion y telefono propio.

Grupo electrégeno independiente, de tal modo que la instalacién eléctrica consistird en una doble linea
alternativa de corriente a fin de garantizar el funcionamiento de la unidad en caso de fallo en el
suministro eléctrico en una de ellas, cumpliendo las normas de proteccién que establece la legalidad
vigente.

Espacio independiente para eliminar basuras.

Salida de emergencia y equipo anti-incendios.

DEPENDENCIAS MINIMAS

Sala de Hemodialisis.

Almacén con capacidad para dos semanas de suministro.
Pureza de agua para hemodidlisis (Microbiologia): El nivel méximo admisible del agua purificada desde '
el punto de vista de los requerimientos bacteriologicos, agua ultrapura de <10 UFC/100ml. Su contenido
de endotoxinas no debe exceder de las < 0,03 UE/ml.

Planta de tratamiento de agua, con las instalaciones necesarias para proporcionar agua de cahdad El
agua purificada para hemodialisis no debe contener una concentracién de contaminantes mayor de las

siguientes:

CONTAMINANTE NIVEL MAXIMO
CALCIO 2 MG/L
MAGNESIO 4 MG/L
SODIO 50 MG/L
POTASIO 2 MG/L
CLORO LIBRE 0,500 MG/L
CLORAMINAS 0,100 MG/L
FLUOR 0,200 MG/L
NITRATO 2,0000 MG/L
SULFATOS 100 MG/L
ALUMINIO 0,01 MG/L
COBRE, BARIO, ZINC 0,100 MG/L
ARSENICO, PLOMO 0,005 MG/L
CROMO 0,0140 MG/L
CADMIO 0,001 MG/L
SELENIO 0,0900 MG/L
PLATA 0,005 MG/L
MERCURIO 0,001 MG/L
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La Empresa Adjudicataria debe disponer de un sistema de tratamiento de aguas encuadrable en los
margenes de la Norma Espafiola UNE 111-301.90.

El tratamiento se realiza mediante depdsito con cierre por boya en acero inoxidable y controles de
nivel y electrovalvula, filtro de particulas, equipo descalcificador, filtro de seguridad, doble sistema de
osmosis inversa para caudal medio individual de 1.000 I/h, depésito de almacenamiento, filtros decloradores
cuadro control con automatismo programable.

La unidad deberé tener una capacidad de almacenamiento minima para cubrir las necesidades de 2

* dias de dialisis (120 litros por sesion de 4 horas mas lavado), con recirculacién al sistema.

Los locales donde se instalen las unidades de hemodialisis deberan reunir las condiciones de habitabilidad e
higiene requeridos en cualquier centro sanitario y estar ubicadas en recintos que retinan unas condiciones

medio-ambientales adecuadas.
No deberan existir barreras arquitectonicas y dispondrén de acceso comodo y seguro para el transporte de

pacientes.
Seréan de obligado cumplimiento las normativas vigentes sobre este tipo de locales, tanto de la Comunidad

Auténoma'de Aragén como estatal y europea.
El centro deberda disponer de las pertinentes licencias de apertura y de actividad otorgadas por el

Ayuntamiento.

También debera disponer de: vestuarios aseo-personal, vestuario aseo-paciente masculino y
femenino, zona de limpio, zona de sucio, despacho exploracién médico, recepcion secretaria, sala de espera,
office, sala de estar del personal de la Unidad.

Alcafiiz a 7 de julio de 2017
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ANEXO II

MATERIAL

1) Monitores de Hemodialisis.

2) Dializadores.

3) Otro material complementario.

El minimo de monitores disponibles de la unidad es de 12.
Con médulo de bicarbonato, 12 unidades.
Con mddulo de acetato, 0 unidades.

Los monitores deben ser de paso unico, automaticos, con control de ultrifiltracién, normalizados y
con moédulo para la realizacion de didlisis mediante concentrado de bicarbonato y con p051b111dad de
desinfeccion quimica o por calor.

Cada monitor debe disponer de toma de agua, desagiie y conexion eléctrica propia.

Por cada monitor debe existir un registro donde se detalle la fecha de entrada en servicio, horas de
funcionamiento, revisiones de mantenimiento y averias importantes. A estos efectos, la Unidad debe contar
con un servicio de asistencia técnica (equipo de mantenimiento).

La supetficie minima por puesto de 6 m2 y debe tener un monitor de reserva por cada 8 puestos o
fraccion.

Ninguno de los monitores deberd continuar en servicio, una vez superada la vida 1til, que serd la
recomendada por la empresa fabricante de los mismos.

DIALIZADORES

Se ajustaran a la Norma Espafiola UNE 111-325-89 y serd de un solo uso.

En la oferta se indicard marca, modelo, asi como su descripcion, tanto de dializadores convencionales como
especiales.

Debera indicarse el porcentaje méximo de dializadores de caracteristicas especiales que se
compromete a facilitar la Unidad para la prestacion del servicio, sin coste adicional sobre la oferta
econdmica.

A partir de la firma del contrato no podré introducirse ninguna variacién en el tipo de dializadores a
utilizar, salvo en casos de fuerza mayor en los que el Servicio Aragonés de Salud, a través de la Direccién
del Hospital de Alcafliz y previa peticién del Servicio de Nefrologia del Hospital de referencia, solicite el
cambio de dializadores correspondiente.

_ Las lineas para hemodialisis cumpliran la Norma UNE 111-350-89 y serdn de un solo uso.

Material fungible:

Aguja fistula 15 G.T./16G.T.
Aislador de presion.

Apdsitos fijacion aguja fistula.
Equipo de goteo.

Guantes desechables.

Guantes estériles.

Jeringas de 1,5,10 y 20 cc.
Lineas arteriales.

Lineas venosas.
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Lineas unipuncion con su aguja correspondiente.
Mascarillas desechables.

Pafios estériles.

Catéteres centrales.

OTRO MATERIAL COMPLEMENTARIO:

Sistemas de unipuncién disponible para un 15-20% de pacientes.
ECG portatil.

Equipo de reanimacién, que deberd contar con el material para resucitacion cardio-puilmonar
compuesto de: Desfibrilador, laringoscopio, tubos orotraqueales, vias venosas centrales y pulmonares, bolsa
de resucitacion unidireccional.

Medicacién: oxigeno, bicarbonato, adrenalina, atropina, lincaina, dopamina, y aleudrina.

Un sillén reclinable por puesto.

Un aspirador de vacio.

Toma de oxigeno o bala por cada 10 puestos.
Un esfigmomandmetro por cada 4 puestos.
Un fonendoscopia para cada ATS.

Una silla de ruedas y camilla de exploracion.
Una béscula clinica.

Contenedores para material desechable que cumpla la normativa establecida para material
biocontaminante, asi como su eliminacion segiin la normativa vigente.
Mobiliario general.

Lenceria:

La empresa se hara cargo de la lenceria necesaria para el cumplimiento del contrato, asi como de su
lavado o desechado.
Material de curas:

Agua oxigenada, alcohol, antisépticos, Compresas estériles, Esparadrapo de papel y de tela, gasas
hidréfilas, gasas hidrofilas estériles, hibitane.
Material de limpieza y aseo:

Bolsas de pléstico para eliminar desechos de las didlisis, detergente, jabén, lejia concentrada.
Materiales varios:

Bateas de acero inoxidable, cintas compresoras, cronémetro, instrumental estéril (pinzas de
Kocher,tijeras, ...), material desechable (vasos, platos,cucharillas,...), probetas de 500 y 1.000 cc., pinzas de
hemostasia para fistulas, termémetros clinicos, termémetros para soluciones, tubos de hemdlisis-
coagulacion. '

Alcafliz a 7 de julio de 2017
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MEDICACION HABITUAL:

Analgésicos.
antagonistas del calcio.
Antihistaminicos.
concentrados de dialisis.

ANEXO III

Heparina al 5% y heparina de bajo peso molecular (HBPM).

Inhibidores de la E.C.A. (Enzima convertidora de la angiotensina).

Manitol al 20%.
Nitritos.

Suero fisiologico.

Suero glucosado.

Suero salino hipertonico.
Alblimina. '

Hemo C.

Antibidticos post-diélisis.

~ Alcaiiiz a 7 de julio de 2017.
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PERSONAL ESPECIALIZADO Y JORNADA DE SERVICIO

Personal facultativo.- Los nefrélogos seran los del Servicio de Medicina Interna del Hospital de Alcafiiz, que
organizan controlan y supervisan el funcionamiento del Centro, debiendo cubrir las eventualidades que
puedan surgir durante las sesiones de didlisis propiamente dichas. Asi mismo serdn responsables de las
indicaciones técnicas de didlisis, medicacion, exploraciones que precisen los pacientes que se dialicen en la
Unidad, dependiendo los citados nefrélogos tanto juridica, laboral y econdémicamente del Hospital de
Alcaiiiz.

El resto del personal necesario para el funcionamiento del Centro dependerd de la empresa
adjudicataria.

Personal necesario:
Los factores mas importantes que modifican las cargas de trabajo de enfermeria son:
Grado de dependencia y comorbilidad de los pacientes.
Necesidades especiales de aislamiento. '
Caracteristicas de la técnica y el acceso vascular.

El niimero de DUE sera el que cada concursante oferte mantener para la prestacion del servicio,
debiendo ser, en todo caso, como minimo de uno por cada cuatro puestos en funcionamiento y ocupados,
por sala y /o fraccion.

El ntimero de Auxiliares de Enfermeria serd el que cada concursante oferte mantener para la
prestacion del servicio, debiendo ser, en todo caso, como minimo un Auxiliar por cada diez puestos en
funcionamiento y ocupados, por sala y/o fraccion.

La empresa adjudicataria, asumird la atencion de la Consulta Externa de Nefrologia

El resto del personal, bien sea administrativo, de mantenimiento, limpieza, etc., serd el que cada
concursante oferte mantener para el correcto funcionamiento de los centros.

Todo el personal aportado por la empresa adjudicataria, dependera de la misma, juridica, laboral y
econémicamente, sin vinculacién, dependencia, ni relacion laboral alguna con el servicio Aragonés de
Salud, y cualquier incremento de personal serd a cargo de la empresa contratada.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION:

El adjudicatario queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre
cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento del contrato, especialmente los de cardcter
personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que figura en este pliego, ni tampoco ceder a otros
ni siquiera a efectos de conservacion. o -

Los licitadores aportaran una Memoria descriptiva de las medidas que adoptardn para asegurar la
disponibilidad, confidencialidad e integridad de los datos manejados y de la documentacion facilitada.
Asimismo, deberan incluir en su oferta la designacién de la persona o personas que, sin perjuicio de la
responsabilidad propia de la empresa, estardn autorizadas para las relaciones con el/los centro/s a efectos del
uso correcto del material y de la informacién a manejar. Se adjuntara una descripcion de su perfil
profesional, y s6lo podran ser sustituidas con la conformidad con los responsables de la ejecucion del

contrato.
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CUMPLIMIENTO NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS:

El adjudicatario quedar4 obligado al cumplimiento de lo dispuesto en las leyes y reglamentos en vigor sobre
proteccién de datos. En concreto, y de acuerdo a lo prescrito en la Disposiciéon Adicional 317 de la Ley de
Contratos del Sector Publico, ley 30/07 de 30 de octubre, se deberan respetar las siguientes condiciones:

» Cuando de la ejecucidn del contrato se derive el tratamiento de datos de cardcter personal se deberdn
respetar en su integridad la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecc1on de Datos de
Caréacter Personal, y su normativa de desarrollo.

> Para el caso de que la contratacion implique el acceso del contratista a datos de caracter personal de
cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante, aquél tendré la consideracién de encargado
del tratamiento. Cuando finalice la prestacion contractual los datos de caracter personal deberan ser
destruidos o devueltos a la entidad contratante responsable, o al encargado de tratamiento que ésta
hubiese designado. El tercero encargado del tratamiento conservard debidamente bloqueados los
datos en tanto pudieran derivarse responsabilidades de su relacion con la entidad responsable del
tratamiento.

> En el caso de que un tercero trate datos personales por cuenta del contratista, encargado del
tratamiento, deberdn de cumplirse los siguientes requisitos:

a) Que dicho tratamiento se haya especificado en el contrato firmado por la entidad contratante y el

contratista.
b) Que el tratamiento de datos de carécter personal se ajuste a las instrucciones del responsable del

tratamiento.
¢) Que el contratista encargado del tratamiento y el tercero formalicen el contrato en los términos
previstos en el articulo 12.2 de la Ley Orgénica de Proteccién de Datos, Ley Organica 15/99 de 13 de

diciembre.
En estos casos, el tercero tendrd también la consideracién de encargado del Tratamiento

Alcafiiza 7 de julio de 2017
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