"
|l|!

G CONSELLERIA
O SALUT

I SERVEISALUT

B ILLES BALEARS
&

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
PARTICULARES QUE HAN DE REGIR LA
CELEBRACION UN PROCEDIMIENTO ABIERTO
ANTICIPADO DE GASTO PARA LA CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DE MATERIAL
FUNGIBLE Y CESION DE EQUIPOS PARA LA
REALIZACION DE SESIONES DE DIALISIS EN LOS
CENTROS SANITARIOS DEPENDIENTES DEL SERVEI
DE SALUT DE LES ILLES BALEARS
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1. OBJETO

El presente concurso, tiene por objeto la adquisicion de material fungible asi
como la cesidn y mantenimiento de equipos necesarios para realizar las
sesiones de hemodialisis y plasmaféresis en diferentes gerencias del Servei
de Salut de les Illes Balears, incluyendo todos los elementos que componen
el sistema de suministro centralizado de solucion acida cuyas caracteristicas
se especifican en este pliego de prescripciones técnicas, con destino a los

Centros dependientes del Servei de Salut de les Illes Balears.

2. AMBITO ASISTENCIAL: TIPOS DE TRATAMIENTO

El adjudicatario debera atender el suministro de material necesario para la

atencidon de todas aquellas personas que ostenten derecho de asistencia

sanitaria conforme a la normativa vigente, teniendo en cuenta que se

trata de una asistencia por enfermedad grave.

Tipos de tratamiento:

- Hemodiafiltracién en linea

- Hemodidlisis de alta/media permeabilidad

- Plasmaféresis (Servicio Nefrologia Hospital Son Espases)

- Terapias continuas de reemplazo renal (Servicio Nefrologia Hospital
Son Espases)

C3L - Subdireccién de Compras y Logistica |
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.~CRITERIOS MINIMOS GENERALES
a. NORMATIVA.

Las empresas licitadoras deberan ofertar productos sanitarios que
cumplan con la siguiente normativa espafiola y comunitaria. Las empresas
adjudicatarias, previa a la formalizaciéon del contrato, deberdn presentar

certificados de cumplimiento:

e Requisitos establecidos en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre
por el que se regula los productos sanitarios, asi como la legislacién
vigente en materia de seguridad y salud.

e Certificado marcado CE con cédigo de organismo notificador acreditado

e Declaracién CE de conformidad de producto

e Declaracidn responsable de ofertar material exento de latex.

e Cuando el licitador sea un representante autorizado, acreditard la
autorizacion del fabricante expresamente.

e Declaraciéon de no ofertar productos que hayan sido objeto de alerta
sanitaria por la AEMPS o por la FDA.

e Se solicita la norma de calidad en los procesos de fabricacién de la
UNE-EN ISO 9001 y de la UNE-EN ISO 14001 respecto a los sistemas
de gestion medioambiental.

e Declaracién de compromiso de no modificar la cantidad fijada para la
unidad minima de pedido determinada en este contrato con

compromiso de portes a coste cero.

En cuanto a los equipos en cesién deberan presentar, ademas de los

certificados anteriores, los certificados de cumplimiento:

e Real Decreto de 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagndstico “in Vitro”. Y correccién de errores del Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, publicado el 22 de
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diciembre en el BOE 306-2000.

e RD 1591/2009

» Normativa de seguridad de equipos UNE 209001

¢ Normativa de seguridad eléctrica UNE-EN 60601

e Declaracion responsable de ofertar material exento de latex.

e Declaracion de estar cumpliendo la normativa vigente en
equipamientos electromédicos.

o Declaracion de no ofertar productos que hayan sido objeto de alerta
sanitaria por la AEMPS o por la FDA.

¢ Se solicita la norma de calidad en los procesos de fabricacion de la
UNE-EN ISO 9001 y de la UNE-EN ISO 14001 respecto a los sistemas
de gestion medioambiental

e Cualquier otra normativa actual o futura que afecte a los equipos o
instalaciones de los proveedores.

Estas especificaciones técnicas, deberan aparecer también explicitamente

en la ficha técnica presentada por el licitador. Sera motivo de exclusion

del licitador, la no presentacion de la ficha técnica, asi como la no

inclusién de las especificaciones minimas requeridas.

b. FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD

La ficha técnica se presentard en formato papel y digital. Se entregard en

el sobre de documentacion de criterios subjetivos.

e Ficha en espafol y/o catalan.

e Referencia del fabricante.

e Referencia del distribuidor (si procede).

e Marca comercial del articulo y modelo.

e Descripciones de composicion del producto.
e Descripciones basicas del producto.

e Medidas de tamafo, peso, etc.

C3L - Subdireccidn de Compras y Logistica
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Procedimiento de esterilizacion.

Presentacion (nimero de unidades y cajas).

Condiciones de almacenamiento y manejo.

Tratamiento especifico en caso de producir residuos.

Certificados de cumplimiento necesarios para los requisitos técnicos
y de calidad de acuerdo con la normativa nacional e internacional
vigente.

Aportara ficha de seguridad si su uso o manipulacién pueda
suponer algun tipo de riesgo para los trabajadores de acuerdo con
lo establecido en la ley 31/95 sobre Prevencién de Riesgos
Laborales y en el RD 1078/93.

En el caso de los equipos en cesién ademas deberén presentar:

°

Catalogos
Manual y guia de manejo
Datos técnicos adicionales

ETIQUETADO DEL ENVASE DEL PRODUCTO

Serigrafia nitida en lengua espafiola y/o catalan.

Identificacion marcado CE en cada envase (con el N° del Organismo
Notificador si procede).

N© de lote de fabricacion en cada envase.

Referencia del producto identificado en cada envase.

Fecha de caducidad.

Procedimiento de esterilizacion.

Codigo EAN.

Libre de latex.

Simbolos Normalizados (seglin ISO 15223-1:2012).

d. POSTER EXPLICATIVO SISTEMAS DE SEGURIDAD.

C3L - Subdireccidn de Compras y Logistica
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Las empresas adjudicatarias de los lotes donde es requisito un sistema de
seguridad, deberadn presentar tanto en papel como en formato digital,
poster tamafio A4, plastificado, donde, de manera grafica y visual, se
detalle el funcionamiento de dicho sistema.
e.- Formacion e Investigacion
Las empresas adjudicatarias deberan presentar OBLIGATORIAMENTE, previa

a la formalizacién del contrato, la siguiente documentacion:

« Plan de formacién a los profesionales en relacion al uso del material
fungible y equipos cedidos inicialmente, incluyendo cronograma de
compromiso de realizacion de formacion durante toda la vigencia del

contrato.

« Plan de formacion continua de los profesionales garantizando la
actualizacion en conocimiento tecnoldgico y de investigacion en el drea
de Nefrologia en general y Hemodialisis en particular de acuerdo con el
objeto del contrato.

La empresa adjudicataria colaborard con la asistencia sanitaria otorgando
donacién o subvencién para la realizacién de al menos un ensayo clinico o
estudio observacional por Centro, en el que el factor de exposicién
investigado no sea un medicamento, sino la incidencia o prevalencia de una
enfermedad relacionada con el objeto del contrato de conformidad con lo

previsto en la legislacién aplicable.

Obteniendo para ello previamente el dictamen favorable del Comité Etico de
Investigacion Clinica, la conformidad de cada Centro donde vaya a realizarse
y la autorizacién por parte de las autoridades competentes en materia de

investigacion clinica de la Comunidad.

La empresa adjudicataria con el fin de potenciar la investigacidn, colaborara
con los profesionales asistenciales patrocinando la asistencia a eventos

cientificos o publicaciones cientificas, previa valoracion de la relacién con el
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objeto del contrato y en el contexto de caracter cientifico-profesional. Para
ello abonara al menos el equivalente all% de la prevision de gasto total

anual (distribuido equitativamente por centro).

4. MONITORES DE DIALISIS

La empresa adjudicataria deberd aportar en régimen de cesiéon de uso el
nimero de monitores necesarios para desarrollar las terapias hemodialisis,
hemodiafiltracién en linea, plasmaféresis y terapias de depuracién renal
continua en los diferentes centros sanitarios dependientes del Servei de
Salut. En los casos en que los centros dispongan de monitores en propiedad
quedard a criterio del centro la utilizacién de los mismos en funcién de su
vida Util. En este caso, la empresa adjudicataria deberd aportar el material
fungible necesario ademas de hacerse cargo del mantenimiento vy
conectividad de dichos monitores.

Se exige un plan de desinfeccion por método quimico y/o térmico de los
equipos.

Los monitores deberan permitir poder descargar la informacién de las
sesiones de hemodialisis o hemodiafiltraciéon en linea para poder explotar la

informacion.
REQUISITOS DE INTEGRACION:

El sistema debera integrarse con el NEFRORED, sistema gestor de la
prestaciéon de nefrologia en el SSIB, siguiendo el modelo de integracién y
perfil definido por el Servei de Salut para todos los centros. Por defecto y
como minimo, los monitores recibirdn las pautas mediante mensajeria HL7 y
devolveran la informacién clinica del paciente durante las sesiones de didlisis
mediante mensajeria HL7. El sistema debera ser capaz de interpretar la
pauta que le remita NEFRORED vy devolver a NEFRORED los parametros de
las sesiones de didlisis (eficiencia de sesién, pardmetros buifisicos del
paciente, etc.). Adicionalmente debera contemplar mensajeria de

demograficos incluyendo actualizacion y fusién de Historia clinica.

C3L - Subdireccion de Compras y Loglistica
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Se admitiran otros protocolos de integracion siempre que NEFRORED los
soporte y no repercutan en un coste adicional para el SSIB. El adjudicatario
documentard y entregard al SSIB la documentacion técnica de dicha

integracion.

El adjudicatario se compromete a realizar los cambios necesarios y/o aportar
el middleware necesario para integrarse con NEFRORED y seguir cumpliendo

la toda normativa definida en el punto 3.a.

El contratista aportarad el hardware y software necesario para integrarse con
NEFRORED, incluidas licencias de productos y software base. El equipamiento
requerido deberd cumplir la normativa de seguridad de la informacién del
Servei de Salut y la normativa de instalacién del Area de Explotaciéon de

Sistemas.

El sistema NEFRORED se ha licitado en el expediente del Servei de Salut
186/17.

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento de las integraciones con
otros dispositivos, NEFRORED y otros. Dicho mantenimiento incluye:

- El soporte en el mismo horario que el soporte a los monitores,
desplazando un técnico del contratista al centro si la incidencia no
puede resolverse de forma remota en tiempo y con la calidad

requerida.

- Mantenimiento correctivo de las integraciones implementadas para
solucionar los errores detectados. Todo error que ponga en
compromiso la seguridad del paciente seran considerados errores de
prioridad critica. Aquellos errores que pongan en peligro la eficiencia

de la unidad sera considerados de prioridad alta.

- Mantenimiento evolutivo de las integraciones implementadas, en

nuevas funcionalidades y nuevas integraciones que mejoren o

€C3L - Subdireccidn de Compras vy Logistica
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garanticen la eficiencia del trabajo en la unidad y la seguridad del
paciente.

Dichos monitores tienen que ser nuevos y compatibles con el material
fungible presentado en la oferta. Se especificard en la oferta el nimero de
monitores, marca y modelo para cada centro sanitario.
Los requisitos minimos a cumplir estan detallados en el ANEXO A.
Serd posible utilizar toda la tecnologia disponible en el monitor, por lo que se
debera aportar todo el fungible necesario extra si una tecnologfa ofertada lo
precisa.
TABLA DE SESIONES Y MONITORES NECESARIOS POR CENTRO
** ADHESION 12 Fase
CENTROS H. U. H. SON H. C. H. MATEU

LOTES HOSPITALARIOS SON LLATZER INCA ORFILA
ESPASES

Sesiones anuales
hemodiafiltracion 7.200 6.424 3.744 3.378

en linea

Sesiones anuales
LOTE 1 de hemodialisis 4,800 4,315 2.496 2.253

alta permeabilidad

Equipos
necesarios 40 32 20 29
hemodialisis

Sesiones anuales
; 80 X X X
plasmaféresis

Sesiones anuales
L@OTE 2 TCRR

Equipo necesario

20 X X X

plasmaféresis y 1 X X X
TCRR
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MANTENIMIENTO

La empresa adjudicataria deberd hacerse cargo del mantenimiento integral
de los equipos (mantenimiento preventivo), ademas de la reparacion de
todos sus componentes (mantenimiento correctivo). En el caso de que la
reparacion de la averia suponga paralizar el equipo durante un periodo
superior a 48h, debera sustituirlo por otro de caracteristicas similares hasta
la resolucion de la misma.
Correran a cargo del adjudicatario todas las actualizaciones precisas para que
el equipo disponga siempre de la ultima tecnologia.
El adjudicatario realizard las laborales de mantenimiento de los equipos
segun indicaciones del fabricante, reparaciones o sustituciones que se
precisen, con el fin de lograr que estos se conserven en perfectas condiciones
de uso, calidad del servicio, seguridad de utilizacién para pacientes y
trabajadores, haciéndose cargo del coste de las mismas. Debera quedar
registro escrito del mantenimiento realizado, personal implicado y fecha de
siguiente revision.
Los recambios utilizados tendran que ser nuevos y del propio fabricante de
los equipos.
El adjudicatario resolvera todas las incidencias y averias que presenten los
equipos ya sea “in situ”, mediante el envio de un técnico cualificado, o por
via telefénica segun el tipo de incidencia, sin coste para el centro.
El servicio técnico telefénico estara disponible todos los dias laborables, de
lunes a viernes, de 8h a 17h. En caso de emergencia fuera de ese horario se
dispondra de un teléfono de contacto, que bajo evaluaciéon previa y de
acuerdo con el personal del hospital y segun disponibilidad de equipos,
actuara en un maximo de 3 horas.
A la entrega de los equipos la empresa adjudicataria debera suministrar:

e Instrucciones de los fabricantes de todos los equipos y componentes,

donde deben figurar instrucciones de mantenimiento y controles de

calidad, ademas de las prestaciones de los mismos que procedan.

C3L - Subdireccién de Compras y Logistica '
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e Plan de mantenimiento preventivo y técnico-legal de los equipos e
instalaciones, donde se indiquen las acciones a realizar y periodicidad
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Se incluirdn
mediciones de aislamiento eléctrico y comprobaciones de seguridad
tanto para el paciente como para los profesionales. En el caso de los
componentes para los que no existan instrucciones de fabricante, el
adjudicatario propondra y justificard las acciones previstas en el plan.

e Plan de control de calidad y seguridad, donde se indiquen las acciones
a realizar y periodicidad de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

e Plan de mantenimiento correctivo, donde se especifiquen las acciones
y circuitos previstos para la solucion de averias, los interlocutores y el
sistema de trabajo previsto.

* Plan de contingencia en casos de averias de instalaciones comunes o
de varios equipos de manera simultanea.

El adjudicatario debera llevar un registro detallado que incluya fecha de
entrada en servicio, horas de funcionamiento, revisiones, averias y
actividades de mantenimiento. Ningln monitor deberd continuar en servicio
una vez superada su vida Util.

El adjudicatario debera disponer de monitores de reserva que garanticen los
tratamientos; como minimo uno por cada 8 puestos de didlisis o fraccion.

El adjudicatario mantendra actualizado un registro de incidencias de cada

equipo, presente en el centro, donde conste la siguiente informacion:

e Descripcion, fabricante, marca, modelo y nimero de serie

e Numero de inventario del hospital

e Intervenciones realizadas especificando si se trata de una intervencion
telefénica o presencial y detallando el tipo de intervencién,
componentes sustituidos, fecha, duraciéon intervencion y tiempo de
parada. Esta informacion estard disponible desde el sistema de
informacion del centro.

e Personal que realiza la incidencia

€C3L - Subdirecciédn de Compras y Logistica |
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e Personal que resuelve la incidencia
En los centros que dispongan de sistema centralizados de diélisis se debera
dotar de bombas de impulsién si fueran necesarias (a criterio del centro) y

dotar de un sistema de gestidn de residuos.

ACREDITACION.

Las intervenciones de mantenimiento en los equipos del presente contrato
seran realizadas por el personal del adjudicatario debidamente formado y
acreditado por el mismo. Antes del inicio de la prestacién de los servicios, el
adjudicatario presentard una declaracién firmada con la lista de personas
acreditadas para la intervencién en las instalaciones y los equipos incluidos
en el contrato. Esta lista deberd actualizarla durante toda la duracién del
contrato cada vez que se modifique por cualquier circunstancia y comunicado
también a los servicios de didlisis. En el caso de que pretenda realizar la
intervencion por parte de personal subcontratado, lo justificard debidamente
e incluira previamente a dicho(s) trabajador(es) en la lista de acreditados.

El adjudicatario se obliga a no permitir que ninglin trabajador no acreditado

intervenga en los equipos o instalaciones.

El' contratista quedara obligado a aportar un seguro de responsabilidad
patrimonial con terceros, que cubra los dafios ocasionados, tanto a las
personas como a las cosas, a consecuencia de los errores o fallos de los
equipos con cobertura no inferior al 10% del importe del contrato por
siniestro  para las diferentes responsabilidades, profesional/patrimonial,

explotacion/patrimonial y por accidente de trabajo.
La empresa adjudicataria del equipamiento coordinard con el Servicio de

Prevencién de riesgos laborales del Hospital la estrategia de prevencion de

riesgos de sus trabajadores tanto para la instalacién de los equipos como

C3L - Subdireccién de Compras y Logistica ]
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para todos los trabajos de mantenimiento posteriores, estando obligada a
facilitar cuanta documentacién le sea requerida por dicho Servicio de

Prevencién, y a seguir los protocolos que el mismo establezca.

CALIDAD

Durante la vigencia del contrato o sus prérrogas, y cuando las prestaciones
de los equipos estén por debajo de los parametros indicados por el
fabricante, o bien se detecte un numero de averias e incidencias que lo
hagan aconsejable, el adjudicatario realizara las pertinentes renovaciones
tanto de equipos como de las instalaciones objeto del presente contrato. El
coste de la renovacién sera asumida integramente por el adjudicatario. En
cualquier caso se considerara que la vida Util de los monitores es de seis
afos o 22.000 horas, por lo que al suceder el primero de estos eventos se

efectuara la renovacion de cada uno de los monitores.

El adjudicatario registrara los datos necesarios y realizard todas aquellas
estadisticas necesarias, previo acuerdo con la direccion del Hospital, para la
evaluacién de la calidad del servicio y en especial para la disponibilidad
diaria, mensual y anual por tipos de elementos. Asimismo mensualmente el
adjudicatario remitiré a la Direccion, informe justificativo con el numero vy
tipo de sesiones realizadas durante dicho periodo, asi como el resto de
informaciéon que sea indicada por la Direccion del Centro o persona a quién

esta delegue.
DISPONIBILIDAD
Las instalaciones deberan mantenerse operativas en todo momento, siendo

responsabilidad del adjudicatario el mantenimiento de la disponibilidad,

segun las siguientes condiciones:

C3L - Subdireccidn de Compras y Logistica |
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-Instalaciones comunes:

Para las instalaciones que son comunes a todos los puestos deberd
personarse en las instalaciones del hospital en el plazo indicado y resolver la
incidencia con la mayor celeridad. Entretanto, debera aplicarse el plan de

contingencias para poder seguir prestando servicio.
-Equipos individuales:

Se dispondra de un parque de equipos de repuesto que se utilizardn
solamente en caso de averia. En el caso de averia multiple se aplicara el plan

de contingencias.

5. PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

La prestacion del suministro contratado no implicara el tratamiento de datos
de caracter personal, por lo que dando cumplimiento a las obligaciones
establecidas en el articulo 83 del Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Cardcter
Personal (en adelante, LOPD), aprobado por Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, ambas partes acuerdan someterse a las siguientes

condiciones:

PROTECCION DE DATOS.

El adjudicatario garantizara que no accederd a los sistemas informaticos del
centro donde se almacenan, conservan y tratan los ficheros de datos de

caracter personal titularidad de Ibsalut.

USO DE LA INFORMACION

C3L - Subdireccion de Compras y Logistica
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Toda la informacién a la que el adjudicatario tenga acceso, no sera utilizado

en ningln caso para fin diferente al establecido en este contrato.
CONFIDENCIALIDAD

Ademds de lo anterior y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 10 de la
LOPD, el prestador del suministro garantizara que quienes pudieran acceder
a datos de caracter personal en cualquier fase del tratamiento de los datos
de caracter personal quedaran obligados al secreto profesional respecto de
los mismos y al deber de guardarlos, obligaciones que subsistirdan aun
después de finalizar la relacién contractual.

El personal prestador del suministro objeto del contrato tendra acceso
autorizado Unicamente a aquellos recursos que precisen para el desarrollo de
sus funciones.

En ningln caso se podrd considerar al personal del adjudicatario como
empleados de IB-Salut.

El adjudicatario adoptara las medidas que crea convenientes para garantizar
gue su personal cumple con los acuerdos contenidos en los contratos que

unan a las partes.

En el supuesto de que el adjudicatario, para la correcta prestacion de su
contrato, acceda o pueda acceder a datos de caracter personal y/o
documentacion que contenga esta tipologia de datos, el adjudicatario se
obliga a mantener la absoluta confidencialidad y secreto de toda aquella
informacién a la que pueda acceder, no pudiendo transferir, duplicar o
reproducir todo o parte de la informacion propiedad del IB-Salut y / o datos

personales.

En el caso de tener personal en plantilla para el desarrollo de dicha
prestacion, el adjudicatario se compromete a impartir a todas las personas a
su cargo las instrucciones precisas para el efectivo conocimiento y obligado

cumplimiento de esas instrucciones y de las responsabilidades que asumen

C3L - Subdireccidn de Compras y Logistica

15



"
|||!

G CONSELLERIA
O SALUT

I SERVEISALUT

B ILLES BALEARS
"

en virtud del presente contrato, sobre confidencialidad y secreto.

El adjudicatario realizaréd cuantas advertencias y suscribird cuantos
documentos sean necesarios con su personal, con el fin de asegurar el
cumplimiento de tales obligaciones. El adjudicatario respondera frente al IB-

Salut si tales obligaciones son incumplidas por sus empleados.
RESPONSABILIDAD DEL ADJUDICATARIO.

El adjudicatario respondera ante el IB-Salut, al que mantendrd indemne de
todos los dafios, gastos, costes, perjuicios y pérdidas de cualquier tipo en los
que pudiera tener o incurrir como consecuencia de las reclamaciones de
cualquier tipo, que pudieran originarse por el incumplimiento por parte del
adjudicatario del deber de confidencialidad o de cualquier otro deber legal o
por revelacidén de secreto y, muy especialmente, de cualquier reclamacion o
sancién administrativa de cualquier tipo, fruto del incumplimiento por parte
del adjudicatario de las obligaciones asumidas en materia de proteccion de
datos frente al IB-Salut o frente a los titulares de los datos recogidos en los

ficheros responsabilidad del IB-Salut.
COMUNICACION DE INCIDENCIAS

El adjudicatario trasladara a IB-Salut, de forma inmediata, cualquier
incidencia acontecida en los sistemas de informacion que haya ocurrido y
pueda tener como consecuencia la alteracion, la pérdida o el acceso a datos
de caracter personal por parte de terceros no autorizados durante la

prestacién del contrato.

6. GESTION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario debera presentar los certificados solicitados en temas de

gestion medioambiental. El adjudicatario deberd dotar a los centros de
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sistemas de gestion de residuos y en el caso de centros con sistema
centralizado de bidones reciclables, con facilidad de acceso, no superiores a

600 litros, con sistemas de mantenimiento y recambio periddicos.

El adjudicatario debera adoptar las medidas necesarias para realizar la
ejecucion objeto del contrato de forma sostenible y cumplir con determinadas

acciones totalmente dirigidas a la proteccién medioambiental:

e Limpieza y retirada final de envases, embalajes., basuras y residuos
generados en la zona de trabajo. Se hara cargo de la retirada de sus
residuos y envases, gestionando su retirada a través de gestor

autorizado y procurando su reciclaje.

e Compromiso en todo momento de minimizar las molestias sobre el
entorno de trabajo, como la generacién de ruidos, emisiones de polvo,

olores, etc. para lo cual aportara los medios necesarios para ello.
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ANEXO A

ESPECIFICACIONES TECNICAS MATERIAL FUNGIBLE

LOTE 1. MATERIAL ESPECIFICO SESIONES HEMODIALISIS

LOTE 1
N. SAP DESCRIPCION COMPONENTES
ORDEN
Kit de material especifico para
realizacion de sesion de
hemodiafiltracion en linea.
KIT MATERIAL .
5 Compuesto de: linea arterio-
ESPECIFICO PARA
1.1 109731 , venosa, dializador de alta
HEMODIAFILTRACION
z permeabilidad, cartucho de
EN LINEA )
bicarbonato, solucion de
concentrado acido y conexion
en “Y” para unipuncioén.
Kit de material especifico para
realizacién de sesién de
KIT MATERIAL )
2 hemodialisis alta/media
ESPECIFICO PARA
5 permeabilidad. Compuesto de:
HEMODIALISIS ,
1.2 109732 linea arterio-venosa,
ALTA/MEDIA
dializador de alta/media
PERMEABILIDAD
permeabilidad, cartucho de
bicarbonato, solucion de

concentrado acido y conexion

en “Y” para unipuncion.
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Se divide en 2 nimeros de orden segln caracteristicas de filtros:

Namero de orden 1: corresponderia al 60% de las sesiones de didlisis del
Ibsalut, e incluiria el filtro y todos los elementos fungibles de una sesion de
hemodiadlisis (lineas, concentrados &cidos y bicarbonato...), en modalidad

Hemodiafiltracion en linea con filtro de alta permeabilidad

Nimero de orden 2: corresponderia al 25% de las sesiones de
hemodialisis, e incluiria todos los elementos fungibles de una sesién de
hemodialisis (lineas, concentrados &cidos y bicarbonato...) con filtros de

media/alta permeabilidad.

En funcién de las necesidades especiales de cada unidad de didlisis y segln
prescripcion facultativa, se podra adquirir un filtro de libre eleccién, por cada
centro hospitalario, sin que estas adquisiciones sean superiores al 15% del

numero total de sesiones totales adjudicadas.

Este lote incluye la cesién de los monitores de todos los servicios de

nefrologia de los centros de Ibsalut.

N.ORDEN 1.1. KIT MATERIAL ESPECIFICO PARA
HEMODIAFILTRACION EN LINEA

. LINEA ARTERIO-VENOSA
Set de lineas arterial y venosa para la depuracién sanguinea
extracorpérea en modalidad hemodiafiltracién en linea , unipuncién o
bipuncién, compatible con equipos cedidos. Libre de fosfatos y latex.
Esterilizados mediante rayos beta, gamma o vapor, con excepcién del

oxido de etileno.
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« DIALIZADOR
Dializador capilar de alta permeabilidad con membrana sintética con
superficie mayor o igual a 1,7m2 con coeficiente de ultrafiltracidon
mayor o igual a 60ml/h x mmHg y aclaramientos (con flujo de sangre
de 300ml/min y flujo de dialisis de 500ml/min) mayores o iguales a :
urea 265 ml/min, creatinina 240 ml/min, fosfatos 225ml/min, vitamina
B12 168ml/min e inulina 120ml/min, coeficiente de cribado B2-MG
=>0,7, coeficiente de cribado de albdmina < 0,01, coeficiente de
cribado de mioglobina >0,5 , envasado individual individualmente y
estéril, preparados para realizar hemodiafiltracién en linea
Esterilizados mediante rayos beta, gamma o vapor, con excepcion del
oxido de etileno.

« CARTUCHO BICARBONATO
Cartucho o bolsa de bicarbonato en polvo para sesiones de
hemodidlisis para la preparacién en linea de liquidos de didlisis con

cantidad suficiente para realizar hemodiafiltracion en linea.

. SOLUCION APIROGENA DE CONCENTRADO ACIDO
Solucion concentrada de acido liquida para hemodidlisis con diferentes
formulas. Compatible con el uso del bicarbonato en polvo.
Presentaciones menores de 4 litros o en formato para suministro

centralizado no superior a 600 litros

. CONEXIONES EN “Y” PARA UNIPUNCION

Conexiones necesarias para realizar la unipuncién

N.ORDEN 1.2. KIT MATERIAL ESPECIiFICO PARA HEMODIALISIS
ALTA/MEDIA PERMEABILIDAD

. LINEA ARTERIO-VENOSA
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Set de lineas arterial y venosa para la depuracidon sanguinea
extracorporea en modalidad hemodidlisis de alta/media permeabilidad
, unipunciéon o bipuncién,compatible con equipos cedidos. Libre de
fosfatos y latex. Esterilizados mediante rayos beta, gamma o vapor,
con excepcion del 6xido de etileno.

DIALIZADOR

Dializador capilar de alta permeabilidad con membrana sintética con
superficie mayor o igual a 1,6 m2 con coeficiente de ultrafiltracion
mayor o igual a 25 ml/h x mmHg y aclaramientos (con flujo de sangre
de 300ml/min y flujo de dialisis de 500ml/min) mayores o iguales a :
urea 250 ml/min, creatinina 235 ml/min, fosfatos 220ml/min, vitamina
B12 150ml/min e inulina 90ml/min, coeficiente de cribado B2-MG
>0,30, , albimina =< 0,01 ml/min, envasado individual
individualmente y estéril, preparados para realizar hemodidlisis
alta/media permeabilidad. Esterilizados mediante rayos beta, gamma o

vapor, con excepcion del éxido de etileno.

CARTUCHO BICARBONATO
Cartucho o bolsa de bicarbonato en polvo para sesiones de
hemodialisis para la preparacién en linea de liquidos de didlisis con

cantidad suficiente para realizar hemodialisis de alto flujo

SOLUCION APIROGENA DE CONCENTRADO ACIDO

Solucion concentrada de acido liquida para hemodialisis con diferentes
formulas. Compatible con el uso del bicarbonato en polvo.
Presentaciones menores de 4 litros o en formato para suministro

centralizado no superior a 600 litros.

CONEXIONES EN “Y” PARA UNIPUNCION

Conexiones necesarias para realizar la unipuncién
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LOTE 2.

MATERIAL ESPECIFICO MATERIAL PLASMAFERESIS Y
TERAPIAS CONTINUAS DE REEMPLAZO RENAL

LOTE 2
N. SAP DESCRIPCION COMPONENTES
ORDEN
Kit de material especifico para la
KIT MATERIAL | realizacion de sesion de
2.1 ESPECIFICO PARA plasmaféresis. Compuesto de:
PLASMAFERESIS filtro, lineas de plasmafiltracion y
bolsas de recogida de
plasmafiltrado.
KIT MATERIAL ,
5 Kit de material especifico para la
ESPECIFICO PARA )
realizacion de terapias continuas
TERAPIAS
de reemplazo renal. Compuesto
2.2 CONTINUAS DE )
de: filtro, sistema hematico,
REEMPLAZO . )
sistemas de reposicion y dialisis,
RENAL
bolsa recogida y soluciones de
dialisis.

Corresponde a la cesion de 1 monitor

de depuracién extracorpdrea de

plasmaféresis y técnicas continuas de depuracién extrarrenal y su material

fungible, para el Hospital universitario Son Espases (HUSE).
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N.ORDEN 2.1 . KIT MATERIAL ESPECIFICO PARA PLASMAFERESIS
El volumen extracorporeo sera inferior a 200 ml

« LINEA PLASMAFILTRACION

Lineas arterial y venosa para la depuraciéon sanguinea extracorpdrea

en modalidad de plasmaféresis, compatible con equipo cedido. Libre de

latex.
DIALIZADOR

Dializador capilar sintético de polietileno, polipropileno o similar para
plasmaféresis, de superficie minima de 0,35 m2. Esterilizacion

mediante calor seco, vapor o rayos gamma. Volumen de cebado

inferior a 100 ml.
. BOLSAS DE RECOGIDA

Bolsas de recogida de liquidos desechables. Volumen minimo de 2

litros.

N.ORDEN 2.2. KIT MATERIAL ESPECIFICO PARA TERAPIAS

CONTINUAS DE REEMPLAZO RENAL

El volumen extracorpéreo sera inferior a 200 ml

. LINEAS ARTERIO-VENOSAS

Lineas arterial y venosa para la depuracién sanguinea extracorpdrea en

terapia continua de depuracion renal, compatible con equipo cedido. Libre de

latex.
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« DIALIZADOR
Dializador capilar de fibras sintéticas de polisulfona, acrilonitrilo,
polimetilmetacrilato o similar con superficie minima de 1,1 m2 de alta
permeabilidad. Esterilizacion mediante, vapor o rayos gamma. No se admite

esterilizacidon con 6xido de etileno. Volumen de cebado inferior a 110 ml

« BOLSAS DE RECOGIDA.
Bolsas de recogida de liquidos desechables. Volumen minimo de 2 litros.

« SOLUCIONES DE DIALISIS
Soluciones de dialisis de diferentes férmulas. Concentraciones de K entre 1 y
3,5 mEg/l. Concentraciones de calcio entre 3 y 4 mEq/l (incluidos 1,5 y

2mmol/Il )
2. ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPOS DIALISIS
2.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPO DIALISIS (Monitor)
2.1.1.REQUISITOS MINIMOS.
« Control volumétrico de la ultrafiltracion.

« Filtro de liquido de didlisis para conseguir bafio de dialisis ultrapuro y
filtro adicional para hemodiafiltracion en linea.

« Sistema unipuncién doble bomba para hemodialisis

« Medicion en linea del aclaramiento y la dosis de didlisis

« Posibilidad de variacion del bafio de dialisis

« Sistemas generales de alarmas y mecanismo de seguridad para
pérdidas de sangre y entrada de aire en circuito sanguineo

« Uso de bicarbonato en polvo

« Desinfeccidon automatica

» Posibilidad de desinfeccién térmica o quimica

« Monitorizacién de flujo real
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« Monitorizacién presion arterial del paciente
« Pantalla TFT color
« Alimentacion por baterias en caso de fallo eléctrico

2.1.2. DESINFECCION.

El' proveedor deberd suministrar desinfectante adecuado para la
limpieza y desinfecciéon de los equipos de didlisis debiendo tener efecto
bactericida, esporicida, fungicida, virucida, pseudomonacida vy
tuberculocida, activo contra biofilm facilitando su destruccion Ademas
de accion desincrustante y decapante. Debe ser de facil apertura,
almacenable a temperatura ambiente, biodegradable pudiéndose
evacuar al sistema de alcantarillado sin peligro para el medio ambiente
sin peligro para el medio ambiente. Debe presentarse ficha de

seguridad.
2.1.2.1. FILTRO ENDOTOXINAS

Filtro de membrana para la eliminaciéon de endotoxinas del liquido de

dialisis, obteniendo liquido de didlisis ultrapuro.

2.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPOS PLASMAFERESIS Y
TERAPIAS DE REEMPLAZO RENAL

2.2.1. REQUISITOS MINIMOS.

e Monitor de depuracion extracorpérea

e Balance por sistema gravimétrico

e Sistema de regulacion de Temperatura

e Pantalla interactiva de TFT

e Bombas de sangre, sustitucion, didlisis, efluente, anticoagulacién.
* Flujo de sustitucidon hasta aprox. 10I/h.

e Flujo de dialisis hasta aprox. 4I/h.
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e Sistema de control de presiones arterial, pre-filtro, venosa, efluente.

e Detector de fuga de sangre, de aire y microburbujas.

o Colocacion y carga simultanea de las lineas de sangre

e Posibilidad de realizar de forma automatizada y con los requisitos
habituales de seguridad cualquiera de las siguientes modalidades de
depuracion extracorpérea: CVVH, CVVHDF, CVVHD, SCUF vy
PLASMAFERESIS convencional

3. ESPECIFICACIONES INFORMATICAS

Los equipos cedidos deberan integrarse con la aplicacién informatica de
nefrologia del Servei de Salut (Nefrored) para la gestion clinica de los
pacientes nefrologicos mediante el uso de estédndares de comunicacién (
HL7 , DICOM, ... ) con accesibilidad desde cualquier punto de los
diferentes centros que determine el servicio de Nefrologia y sin limite de
licencias, encargandose a su vez del mantenimiento y consistencia de
dicha integracion de datos durante todo el periodo de duracién del

contrato

En Palma, a 15 de junio de 2017

Fdo. Antoni Mascardé Crespi

7

ubdirector de Compras y Logistica
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