PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICIÓN DE MATERIAL FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO EN CESIÓN NECESARIOS PARA LA REALIZACIÓN DE TERAPIA MEDIANTE OXIGENADOR DE MEMBRANA EXTRACORPÓREA (E.C.M.O.) PARA LAS GERENCIAS DEL SESCAM

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICIÓN DE MATERIAL FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO EN CESIÓN NECESARIOS PARA LA REALIZACIÓN DE TERAPIA MEDIANTE OXIGENADOR DE MEMBRANA EXTRACORPÓREA (E.C.M.O.) PARA LAS GERENCIAS DEL SESCAM

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente documento tiene por objeto establecer las prescripciones técnicas mínimas para la adquisición del suministro de material fungible y equipamiento en cesión y su mantenimiento, necesarios para la realización de terapia mediante Oxigenador de Membrana Extracorpórea, (E.C.M.O.), para las gerencias del SESCAM, necesarios para la asistencia mecánica circulatoria y respiratoria capaz de proporcionar soporte cardiaco y pulmonar, durante un periodo de días o semanas, en pacientes con insuficiencia cardiaca o respiratoria y refractaria al tratamiento convencional. Se utiliza como puente al trasplante (tanto cardiaco como pulmonar), también  en la Donación en Asistolia Controlada, mediante perfusión regional normotérmica, para la obtención de órganos viables.
	Lotes
	Código SESCAM
	Artículos
	TOTAL ANUAL
	TOTAL 5 AÑOS

	1
	 016672
	CANULAS RETORNO ECMO (ARTERIAL)
	79
	395

	
	 016669
	CANULAS DRENAJE ECMO (VENOSA)
	79
	395

	
	 016753
	EQUIPO INSERCION PERCUTANEA TIPO SELDINGER PARA ECMO
	158
	790

	2
	027736
	EQUIPO ECMO LARGA DURACION PRESION INTEGRADA MENOR CAPACIDAD
	10
	50

	
	010771
	EQUIPO ECMO LARGA DURACION PRESION INTEGRADA MAYOR CAPACIDAD
	24
	120

	
	034868
	EQUIPO ECMO CORTA DURACION ASISTOLIA
	24
	120

	
	028802
	UNIDAD DE NORMOTERMIA (CALENTADOR)
	3
	3

	
	029422
	MEZCLADOR DE GASES
	3
	3

	
	029487
	CONSOLA PARA ECMO
	3
	3

	TOTAL
	 
	 
	383
	1.915


2. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS GENERALES.
En el entorno de este proyecto se pretende un procedimiento de licitación a un solo proveedor por lote, que será responsable del suministro de como mínimo tres equipos y la dotación del material fungible necesario para la realización de las técnicas necesarias ya descritas en el Objeto del Contrato, punto 1 de este pliego.
Las cantidades anuales indicadas son estimadas, habida cuenta de la complejidad de la técnica y la utilidad de la misma.
No se admiten variantes, por considerar los distintos tamaños una misma oferta
La empresa adjudicataria estará obligada al cumplimiento, durante toda la vigencia del contrato, de los siguientes requisitos:

· El plazo de entrega de los productos demandados, en los pedidos ordinarios, será de un máximo de 5 días a contar desde la fecha de recepción del pedido. Los pedidos calificados como urgentes será suministrados en las 24 horas siguientes a la recepción del pedido. La entrega del material se realizará en el almacén general en presencia del personal que tenga asignada la tarea de recepción del mismo, en ningún otro servicio.
· La durabilidad de cualquier fungible en el momento de la entrega será como mínimo, de ¾ partes de su vida útil.

· Todo el software de los equipos debe estar en castellano, al igual que todos los manuales de los mismos.

· Todo el material fungible ofertado debe estar en castellano. 
· El adjudicatario estará obligado durante la vigencia del contrato a instalar y mantener íntegramente los equipos, la sustitución de piezas, recambios y otros elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento de los mismos.

· La empresa adjudicataria debe proporcionar la formación necesaria y toda la documentación relativa a los equipos y tecnología, así como los procedimientos normalizados de trabajo en formato electrónico en castellano.

· La empresa adjudicataria debe informar a la Gerencia y SSCC, durante la vigencia del contrato, de las mejoras, novedades y/o ampliaciones de equipos y software relacionados con el presente contrato, pudiéndose introducir en la Gerencia siempre que aporten una mejora bien tecnológica y sin incremento del precio adjudicado, bajo aceptación previa del Órgano de Contratación.

· El adjudicatario, facilitará a los Servicios Técnicos, las características técnicas de los equipos a instalar, peso, dimensiones, consumo eléctrico, a los 8 días como máximo de la notificación de la adjudicación.
· La instalación de los aparatos precisos para la realización de las técnicas se realizarán en un plazo:

GAE TOLEDO (2 EQUIPOS) Y GAI ALBACETE (1 EQUIPO): Como máximo en 30 días, a contar desde el día siguiente a la firma del contrato.
· La empresa adjudicataria deberá realizar, sin coste alguno para las Gerencias, el mantenimiento integral (preventivo programado, correctivo y técnico legal), corriendo de su cuenta cualquier gasto necesario incluida mano de obra, repuestos, desplazamientos o sustitución del equipo en caso de avería prolongada o frecuente.

· Las actuaciones de mantenimiento preventivo, deberán ser puestas en conocimiento de las personas responsables de la UCI correspondiente y del Servicio de Mantenimiento si procede, mediante un calendario anual de mutuo acuerdo por las partes en función de la actividad. Las hojas de trabajo deberán identificar perfectamente al equipo objeto de la intervención, su ubicación, tiempo empleado, materiales utilizados, cualquier observación que se estime oportuna y con una confirmación explícita de que el equipo queda en condiciones correctas de funcionamiento y seguridad.

· Las empresas adjudicatarias deberán hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos incluidos su sistema de información (software y hardware).

· La empresa adjudicataria de los equipos (Lote 2), dispondrá o bien de un servicio técnico de mantenimiento de 24 horas, 365 días al año y si a las 12 horas de recibido el aviso, no se ha reparado la avería modo hotline, se requerirá la presencia del técnico y si a pesar de ello continúa la avería, en un plazo inferior a 24h horas se sustituirá el equipo pertinente, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos ocasionados por dicha sustitución siempre previa autorización del Órgano de Contratación, o bien si no se dispone de un Servicio técnico de mantenimiento, la empresa adjudicataria, se compromete a cambiar el equipo averiado, en un plazo máximo de 24h siguientes a la recepción del aviso.
· Las empresas proporcionarán Formación de inicio:
a) La empresa adjudicataria prestará el soporte necesario para la formación del personal de todas las UCIS de las Gerencias del SESCAM en el manejo de las distintas técnicas con el paciente y con respecto al mantenimiento y diversos cuidados de los equipos suministrados. 
b) La formación incluirá el nivel técnico y de programación, así como el mantenimiento básico necesario para el normal uso del equipo e incidencias y alarmas más frecuentes.

c) Los cursos de formación se realizarán in situ donde se encuentren instalados los equipos. Se realizarán en el horario que establezca el Servicio y deberán adaptarse, en su caso, a las especiales circunstancias de los diferentes turnos de trabajo.
· La instalación y puesta en marcha de los aparatos será siempre previa a la entrega de los fungibles correspondientes. Durante las pruebas de instalación y docencia, los fungibles correrán a cargo del adjudicatario.
3. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS ESPECÍFICAS DE CADA UNO DE LOS CODIGOS SESCAM.
016672 CÁNULAS RETORNO ECMO (ARTERIAL)
· Cánulas de poliuretano o similar, anilladas para su refuerzo y antiacodamiento, flexibles y radiopacas. Deben permitir flujos elevados y ser compatibles para utilizar con equipos de ECMO. 

· Posibilidad de inserción percutánea.
· La longitud de inserción intravasal debe ser al menos de 15 cm.

· Se requieren diferentes tamaños y ante la disparidad entre los tamaños de las distintas empresas, para no coartar la concurrencia, se requieren de 14/16/18/20/y 22Fr.  O bien 13/15/17/19 y 21Fr.

· Con marcas para calcular su posición

· Sin látex.

· Estéril.

016669 CÁNULAS DRENAJE ECMO (VENOSA)
· Cánulas de poliuretano o similar, multiperforadas, anilladas para su refuerzo y antiacodamiento, flexibles y radiopacas. Deben permitir flujos elevados y ser compatibles para utilizar con equipos de ECMO. 

· La longitud de inserción intravasal debe ser al menos de 50 cm.

· Posibilidad de inserción percutánea.
· Se requieren diferentes tamaños y ante la disparidad entre los tamaños de las distintas empresas, para no coartar la concurrencia, se requieren de 18/20/22 y 24Fr.  O bien 19/21, 23 y 25Fr.

· Con marcas para calcular su posición

· Sin látex.

· Estéril.

016753 EQUIPO INSERCIÓN PERCUTÁNEA TIPO SELDINGER CANULAS ECMO 

· Equipo para inserción percutánea, mediante técnica de Seldinger, para las cánulas arteriales y venosas para sistemas de ECMO.

· Cada equipo vendrá en una caja individual, sellada herméticamente y estéril.

· Constará al menos de una aguja de punción.

· Un alambre guía de al menos 150 cm de longitud.

· Varios predilatadores de unos 20 cm de longitud y de varios tamaños que permitan insertar las cánulas arteriales y venosas solicitadas.
· Equipo para la inserción percutánea de inserción de cánulas para ECMO. Deben de disponer como mínimo para la técnica Seldinger 
· Además deberá también integrar un bisturí y jeringa.
· Sin látex

· Estéril

027736 EQUIPO ECMO LARGA DURACIÓN PRESIÓN INTEGRADA MENOR CAPACIDAD
· Equipo formado por un oxigenador con membrana biocompatible impermeable al plasma con una duración aprobada de al menos 21 días manteniendo como mínimo una oxigenación de calidad y que soporte flujos máximos de al menos 4 l/min y flujos inferiores a 1l/min. Debe tener conexiones compatibles con el mezclador de gases y dispondrá de líneas y de las conexiones necesarias para integrarse con la bomba y las cánulas arteriales y venosas.

· Así mismo debe contar con una bomba que permitirá flujos de los diferentes oxigenadores.
· Deberá contar con un sistema de presiones integradas para evitar el riesgo de embolias gaseosas y contaminaciones. Al menos se podrán monitorizar dos presiones.

· Sin látex

· Estéril

010771 EQUIPO ECMO LARGA DURACIÓN PRESIÓN INTEGRADA MAYOR CAPACIDAD
· Equipo formado por un oxigenador con membrana biocompatible impermeable al plasma con una duración aprobada de al menos 21 días 
· manteniendo como mínimo una oxigenación de calidad y que soporte flujos máximos de al menos 6 l/min. Debe tener conexiones compatibles con la unidad de normotermia y con el mezclador de gases y dispondrá de líneas y de las conexiones necesarias para integrarse con la bomba y las cánulas arteriales y venosas.

· Así mismo debe contar con una bomba que permitirá flujos de los diferentes oxigenadores.

· Deberá contar con un sistema de presiones integradas para evitar el riesgo de embolias gaseosas y contaminaciones. Al menos se podrán monitorizar dos presiones.

· Sin látex

· Estéril

034868 EQUIPO ECMO CORTA DURACIÓN ASISTOLIA
· Equipo formado por un oxigenador con membrana biocompatible impermeable al plasma con una duración aprobada de al menos 6 horas manteniendo como mínimo una oxigenación de calidad y que soporte flujos máximos de al menos 4 l/min. Debe tener conexiones compatibles con la unidad de normotermia y con el mezclador de gases y dispondrá de líneas y de las conexiones necesarias para integrarse con la bomba y las cánulas arteriales y venosas.

· Dispondrá de al menos una conexión en la línea de retorno para infundir líquidos.

· Así mismo debe contar con una bomba que permitirá flujos de los diferentes oxigenadores.

· Sin látex

· Estéril

EQUIPO EN CESIÓN DE USO
Deberá la empresa adjudicataria del lote 2, ceder 3 equipos, dos para la GAE Toledo y uno para la GAI Albacete.

Los tres equipos deben poder ser transportados a cualquier centro del SESCAM, por tanto deben tener la capacidad de movilización mediante medios terrestres y/o aéreos en los que se precise. 
El equipo en cesión de uso debe cumplir como mínimo las siguientes características:

029487 CONSOLA PARA ECMO

· Consola para terapia mediante Oxigenador de Membrana extracorpóreo. Deberá aportar calentador, mezclador de gases y carro de transporte, todo ello en cesión de uso durante los 5 años en vigor del expediente

· Para diversas emergencias y ser utilizado en la donación en asistolia debe poder ser fácilmente trasportable a otras gerencias disponiendo los elementos adicionales para su traslado.

· La duración de las baterías debe ser al menor de 90 minutos a carga máxima

· La pantalla táctil debe ser superior o igual a 5” con información del soporte en curso (Flujo, revoluciones, presiones…)

· Debe aportar todos los elementos necesarios para realizar los diferentes tipos de soporte cardiorespiratorio (ECMO).

· Deberá medir al menos dos presiones.

· Podrá alcanzar flujos de al menos 7 l/min.

· Sin áreas de estancamiento

· Detectara presencia de aire en el circuito, con alarmas en caso de suceder.

· En caso de emergencia o traslado debe funcionar con baterías, debiendo aportar dos baterías como mínimo por equipo.
029422 MEZCLADOR DE GASES

· Mezclador de gases para aire medicinal y oxigeno de alta precisión. Suministrará oxígeno al circuito del ECMO mediante conexiones al oxigenador y debe tener un regulador de FiO2. En cesión de uso durante los 5 años de contrato.
028802 UNIDAD DE NORMOTERMIA (CALENTADOR)

· Módulo de normotermia para el control de la temperatura mediante conexiones al oxigenador.

· Debe aportar las tubuladuras y conexiones adecuadas para el oxigenador del ECMO.

· El rango de temperaturas estará al menos entre 35o C y 39oC
· En cesión de uso durante los 5 años del contrato.
ANEXO I del PPT (sobre 2)
DATOS  IDENTIFICATIVOS  DE LA EMPRESA

(Consignar Todos los datos)

Expediente
:

Empresa:                                                                    

NIF:


Dirección:

                                                                       C.P.:

Localidad:
                                                                                     Provincia:


Teléfono:
                                             /Fax:
                               

Dirección Correo Electrónico:


Delegado/os  comercial/es:

Teléfono:

                                 /Fax:


Teléfono móvil:

                    Dirección @mail:


Persona de contacto para la realización del suministro:

Teléfono:                    

    /Fax


Teléfono móvil:

                   Dirección @mail:


Almacén desde donde se realizaran los suministros:

Dirección:

                                                                           C.P.:


Localidad:                                                                           
   Provincia:


Teléfono:                                  
     /Fax
 

Firma y sello de la empresa
ANEXO II (sobre 2)
	FICHA DATOS LOGISTICA ARTICULOS 

	 
	 
	 

	CLASIFICACION PRODUCTO GENERICO
	 
	 

	 
	Nº de orden
	 

	 
	Código SESCAM
	 

	 
	 
	 

	Denominación general del producto (estéril, no estéril, látex, no látex)

	 
	 
	 

	Nombre de la empresa
	 
	 

	 
	CIF
	 

	 
	Código interno del producto 
	 

	 
	Punto operacional / EDI
	 

	 
	Fabricante/Distribuidor
	 

	 
	 
	 

	Datos del producto específico
	 
	 

	 
	Referencia fabricante
	 

	 
	Referencia distribuidor
	 

	 
	Marca Comercial
	 

	 
	 
	 

	Especificaciones técnicas
	 
	 

	 
	Indicaciones de uso
	 

	 
	Descripción 
	 

	 
	Composición
	 

	 
	Medidas
	 

	 
	Envasado
	 

	 
	Método de Esterilización
	 

	 
	 
	 

	Otras especificaciones
	 
	 

	 
	Acreditaciones
	 

	 
	(Marcado CE, tipo de clase, documento y/o autocertificación)
	 

	 
	 
	 

	Datos de almacenaje / logísticos
	 
	 

	 
	Unidad de consumo
	 

	 
	Códigos EAN
	 

	 
	Cantidad unid. Consumo
	 

	 
	Tipo embalaje
	 

	 
	Unidad mínima de envasado
	 

	 
	Códigos EAN
	 

	 
	Cantidad EAN anterior
	 

	 
	Cantidad unid. Consumo
	 

	 
	Tipo embalaje
	 

	 
	Instrucciones de manipulación (en unidad de pedido)
	 

	 
	Fecha inicio disponibilidad
	 

	 
	Fecha fin disponibilidad
	 

	 
	Unidad mínima de venta
	 

	 
	Códigos EAN
	 

	 
	Cantidad EAN anterior
	 

	 
	Cantidad unid. Consumo
	 

	 
	Tipo embalaje
	 

	 
	Instrucciones de manipulación (en unidad de pedido)
	 

	 
	Fecha inicio disponibilidad
	 

	 
	Fecha fin disponibilidad
	 

	 
	Peso bruto
	 

	 
	Unidad de medida peso
	 

	 
	Anchura
	 

	 
	Altura
	 

	 
	Profundidad
	 

	 
	Unidad de medida longitud
	 

	 
	Temperatura de almacenaje (máximo/mínimo)
	 

	 
	Tiempo de caducidad del producto
	 

	 
	Plazo de entrega (en horas)
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