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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
PARTICULARES DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO DE
SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE Y CESION DE
EQUIPOS PARA LA REALIZACION DE SESIONES DE
HEMODIALISIS EN EL HOSPITAL CAN MISSES Y EN
EL HOSPITAL DE FORMENTERA Y TECNICAS
CONTINUAS DE DEPURACION EXTRARRENAL EN EL
HOSPITAL CAN MISSES
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1. OBJETO

El presente concurso, tiene por objeto la adquisicion de material fungible asi
como la cesién y mantenimiento de equipos necesarios para realizar las
sesiones de hemodialisis en todas sus modalidades terapéuticas y técnicas
continuas de depuracién extrarrenal (TCDE) en el Hospital Can Misses
(servicio de hemodidlisis y Unidad de Cuidados Intensivos) y en el Hospital
de Formentera (servicio de hemodialisis) cuyas caracteristicas se especifican

en este pliego de prescripciones técnicas.
2. AMBITO ASISTENCIAL: TIPOS DE TRATAMIENTO

El adjudicatario debera atender el suministro de material necesario para la
atencién 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:
LOTE I-
e Técnicas de hemodialisis
1.1. Hemodiafiltracién en linea
1.2. Hemodialisis de alta permeabilidad
1.3. Hemodialisis sin dializador (no incluidos en el contrato)
LOTE II-

e Técnicas continuas de depuracion extrarrenal

3. -CRITERIOS MINIMOS GENERALES
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3.1. NORMATIVA.

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

certificados de cumplimiento:

¢ 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 cbédigo de organismo notificador
acreditado.

e Declaracion CE de conformidad de producto.

e Declaracion responsable de ofertar material exento de latex.

e Cuando el licitador sea un representante autorizado, acreditara la
autorizacién del fabricante expresamente.

e Declaracion 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 fabricacion de la
UNE-EN ISO 9001 y de la UNE-EN ISO 14001 respecto a los sistemas
de gestion medioambiental.

e Declaracion 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.

e En cuanto a los equipos en cesion 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
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Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, publicado el 22 de
diciembre en el BOE 306-2000.

e RD 1591/2009.

¢ Normativa de seguridad de equipos UNE 209001.

e 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.

e Declaracion 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 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.

32. ETIQUETADO DEL ENVASE DEL PRODUCTO

e Serigrafia nitida en lengua espafiola y/o catalan.

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

e NO° de lote de fabricacién en cada envase.

e Referencia del producto identificado en cada envase.

e Fecha de caducidad. Si el articulo es estéril deberd indicarse la
caducidad desde el momento de la fabricacién, en estos casos el
material se suministrard con una caducidad minima del 75% del
tiempo de caducidad marcado en la citada ficha, salvo que por las
especiales caracteristicas del articulo no se pudiera cumplir este plazo,
lo que se justificara debidamente.

e Procedimiento de esterilizacion.

e Codigo EAN.
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Libre de latex.
Simbolos Normalizados (segun ISO 15223-1:2012).
3.3.- FORMACION E INVESTIGACION

Las empresas adjudicatarias deberan presentar obligatoriamente, previa a la

formalizacién del contrato, la siguiente documentacion:

Plan de formacion a los profesionales en relacién con el uso del
material fungible y equipos cedidos inicialmente, incluyendo
cronograma de compromiso de realizaciéon de formacién durante toda

la vigencia del contrato.

Plan de formacidn continua de los profesionales garantizando la
actualizacidn en conocimiento tecnoldgico y de investigacion en el area
de Nefrologia en general y Hemodialisis en particular de acuerdo con el

objeto del contrato.

3.4.- RECEPCION EQUIPOS

La recepcién, transporte, custodia y desembalaje de todos los
equipos sera a cargo del adjudicatario, siguiendo las instrucciones
dadas por los centros.

Todos los residuos derivados de la instalacion y desembalaje
deberan ser retirados por el adjudicatario siguiendo la normativa de
eliminacién de residuos.

La entrega de equipos debera coordinarse con el servicio y el
departamento de inversiones para que dichos equipos queden
inventariados en el centro.

Junto con los equipos se hara entrega al servicio de:

Manual del equipo y guia de manejo en castellano o catalan

Guia de actuacién rapida ante posibles incidencias



. Listado donde aparezcan n© de equipos, modelo, y referencia

. Catalogos y datos técnicos adicionales.

4. MONITORES DE DIALISIS

La empresa adjudicataria deberd aportar en régimen de cesion de uso el
numero de monitores necesarios para desarrollar las terapias de hemodialisis
y hemodiafiltracién en linea en los servicios de hemodialisis del Hospital Can
Misses y del Hospital de Formentera y las técnicas continuas de depuracion
extrarrenal en la Unidad de Medicina Intensiva del Hospital Can Misses. El

numero minimo de equipos a aportar es el siguiente:

Lote I- Técnicas de hemodialisis:

32 monitores en el servicio de didlisis del Hospital Can Misses
6 monitores en el servicio de didlisis del Hospital Formentera
Lote II- Técnicas continuas de depuracidon extrarrenal:

4 monitores en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Se exige un plan de desinfeccién por método quimico y/o térmico de los

equipos.

Los monitores deberan permitir descargar la informacién de las sesiones de
hemodialisis y hemodiafiltracién en linea o técnicas continuas de depuracion

extrarrenal para poder explotar la informacion.

Los monitores tienen que ser nuevos y compatibles con el material fungible
presentado en la oferta. Se especificara en la oferta el nUmero de monitores
ofertado (minimo el exigido en este pliego), marca y modelo para cada

servicio.

Los requisitos minimos a cumplir estan detallados en el ANEXO A.
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5. REQUISITOS DE INTEGRACION
5.1. LOTE I- TECNICAS DE HEMODIALISIS

Los monitores propuestos deberan integrarse con NEFRORED, el sistema de
informacidon gestor de la prestacion de nefrologia en el SSIB, siguiendo el
modelo de integracion y perfil definido por el Servei de Salut para todos los

centros.

El adjudicatario deberad implementar y desplegar los equipos hardware,
middleware, soluciones software y licencias necesarias para garantizar la
integracion bidireccional con NEFRORED y manteniendo el cumplimiento de
toda normativa definida en el punto 3.a.

Actualmente NEFRORED se basa en el producto NefroLink del fabricante

Fresenius Medical Care.

Como minimo, los monitores recibiran de NEFRORED e interpretaran la

siguiente informacidon mediante mensajeria HL7:

. Las pautas de tratamiento del paciente
. Informaciéon identificativa y demografica del paciente (incluyendo
actualizaciones y fusiones de identificadores)
Como minimo, los monitores enviaran a NEFRORED la siguiente informacién

mediante mensajeria HL7:

. Los parametros de las sesiones de didlisis (eficiencia de sesidn,
parametros biofisicos del paciente, etc.).
Todas las comunicaciones con NEFRORED se realizardn via red de

comunicaciones de cada hospital y las comunicaciones estaran cifradas.

La mensajeria HL7 a utilizar sera la definida por el Servei de Salut.
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Se admitirdn otros protocolos de integracion siempre que NEFRORED los
soporte y no repercutan en un coste adicional para el SSIB. El licitador
deberd especificarlos en su oferta. Durante la implementacion de la
integracion el adjudicatario documentard y entregara al SSIB la

documentacion técnica de dicha integracién en formato electrdnico.

El equipamiento hardware y middleware requerido deberd cumplir la
normativa de seguridad de la informacién del Servei de Salut y la normativa
de instalacion del Area de Explotacién de Sistemas: antivirus, inventariado,

parches de seguridad, etc.
El sistema NEFRORED se licitd en el expediente del Servei de Salut 186/17.

El adjudicatario se hara 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.

. Los cambios y actualizaciones que afecten a las integraciones deberan
hacerse de forma coordinada con el equipo de soporte vy
mantenimiento de NEFRORED.

. 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 e integraciones que mejoren o garanticen la

eficiencia del trabajo en la unidad y la seguridad del paciente.
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5.2. LOTE II- TECNICAS CONTINUAS DE DEPURACION EXTRARRENAL

. Integracion con los sistemas informaticos del hospital.
. Debe permitir la captura de los datos generados por la terapia y su
transferencia sincrénica (online) a la aplicacién PICIS del Servicio de

Medicina Intensiva de una manera sencilla y robusta.

6. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

El adjudicatario debera aportar todo el material inventariable necesario para
el funcionamiento de los equipos. Los gastos de mantenimiento integral y la
reparacion de los equipos (incluidas todas la piezas de recambio y accesorios)
seran a cuenta del adjudicatario durante toda la vigencia del contrato. Si los
equipos requieren ser trasladados para su reparacion el coste del transporte
sera a cargo del adjudicatario.

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, deberda sustituirlo por otro de caracteristicas similares hasta
la resolucién de la misma.

Correran a cargo del adjudicatario todas las actualizaciones precisas para que
el equipo disponga siempre de la ultima tecnologia.

El adjudicatario realizara las labores 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 utilizacion 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.
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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

telefonica 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

dispondrd de un teléfono de contacto, que bajo evaluacién 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:

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.

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 incluiran
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 vy justificara las acciones previstas en el plan.
Plan de control de calidad y seguridad, donde se indiquen las acciones
a realizar y periodicidad de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Plan de mantenimiento correctivo, donde se especifiquen las acciones
y circuitos previstos para la solucién 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 vy
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actividades de mantenimiento. Ningun monitor deberd continuar en servicio

una vez superada su vida util.

El adjudicatario mantendra actualizado un registro de incidencias de cada

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

. Descripcidn, fabricante, marca, modelo y niumero de serie

« Numero de inventario del hospital

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

. Personal que realiza la incidencia

. Personal que resuelve la incidencia

7. ACREDITACION.

Las intervenciones de mantenimiento en los equipos del presente contrato
seran realizadas por el personal del adjudicatario debidamente formado vy
acreditado por el mismo. Antes del inicio de la prestacion de los servicios, el
adjudicatario presentard una declaracién firmada con la lista de personas
acreditadas para la intervencion en las instalaciones y los equipos incluidos
en el contrato. Esta lista deberd actualizarla durante toda la duracion 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 justificara debidamente
e incluira previamente a dicho(s) trabajador(es) en la lista de acreditados.

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

intervenga en los equipos o instalaciones.
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La empresa adjudicataria del equipamiento coordinara con el servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales del hospital la estrategia de prevencién de
riesgos de sus trabajadores tanto para la instalacion de los equipos como
para todos los trabajos de mantenimiento posteriores, estando obligada a
facilitar cuanta documentacion le sea requerida por dicho Servicio de

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

8. 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 realizard las pertinentes renovaciones
tanto de equipos como de las instalaciones objeto del presente contrato. El
coste de la renovacién sera asumido 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 direccién del Hospital, para la
evaluacion de la calidad del servicio y en especial para la disponibilidad
diaria, mensual y anual por tipos de elementos. Asimismo, mensualmente el
adjudicatario remitird a la direccion, informe justificativo con el nimero y tipo
de sesiones realizadas durante dicho periodo, asi como el resto de
informacidon que sea indicada por la direccién del centro o persona a quién

esta delegue.

9. DISPONIBILIDAD
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Las instalaciones deberdn mantenerse operativas en todo momento, siendo
responsabilidad del adjudicatario el mantenimiento de la disponibilidad,

segun las siguientes condiciones:

-Instalaciones comunes:

Para las instalaciones que son comunes a todos los puestos debera
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 dispondrad de un parque de equipos de repuesto que se utilizaran
solamente en caso de averia. En el caso de averia multiple se aplicara el plan

de contingencias.

10. RESPONSABILIDAD DEL ADJUDICATARIO.

El adjudicatario respondera ante el IB-Salut, al que mantendra indemne de
todos los danos, 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 revelacién de secreto y, muy especialmente, de cualquier reclamacién o
sanciéon 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.

11. COMUNICACION DE INCIDENCIAS
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El adjudicatario trasladara a IB-Salut, de forma inmediata, cualquier
incidencia acontecida en los sistemas de informacién que haya ocurrido vy
pueda tener como consecuencia la alteracién, la pérdida o el acceso a datos
de caracter personal por parte de terceros no autorizados durante la

prestacion del contrato.

12. GESTION MEDIOAMBIENTAL

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

1.000 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 proteccion 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.
13. LOGISTICA PARA LA ENTREGA DEL FUNGIBLE

e El licitador que resulte adjudicatario habrda de establecer con el
Servicio de Nefrologia-Hemodidlisis un pacto inicial que especifique el
numero de Kits necesarios para la realizacion de sesiones de didlisis

para un periodo de tiempo determinado.
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e Reponer los Kits en el almacén del Servicio, segun la periodicidad
acordada con el Servicio de Nefrologia, garantizando siempre un stock
minimo que, igualmente, habra de pactarse con dicho Servicio,

teniendo en cuenta el espacio destinado a tal efecto.

e El material debera ser entregado, salvo indicacion expresa por la

Unidad de Hemodialisis, en el almacén general.

e El adjudicatario mantendra en el Almacén General un depdsito de
materiales en la cantidad que se estime necesaria para atender las

necesidades de la Unidad.

e El control del stock de los kits sera responsabilidad del adjudicatario
quien elaborard un informe mensual con la relacion de lo enviado y
utilizado por el Servicio de Nefrologia, en proporcién a los tratamientos

finalizados.

e El adjudicatario tendra la obligacion de comunicar a los responsables
de los servicios de diadlisis, departamentos de logistica y Central de
Compras, cualquier incidencia en el suministro y/o produccién del
producto, incluyendo alertas sanitarias, informando del n© de lotes y

centros afectados, ademas de posibles soluciones.

ANEXO A
1. ESPECIFICACIONES TECNICAS MATERIAL FUNGIBLE

Sera posible utilizar toda la tecnologia disponible en el monitor, por lo que se
debera aportar todo el fungible necesario extra si una tecnologia ofertada lo

precisa.
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1.1. LOTE 1. MATERIAL ESPECIFICO SESIONES HEMODIALISIS
LOTE 1
N. SAP DESCRIPCION COMPONENTES
ORDEN
Kit de material especifico para
realizacion de sesién de
hemodiafiltracion en linea.
KIT MATERIAL | Compuesto de: Dializador alta
11 109731 ESPECIFICO PAI’lA permeabilidad,, filtros de ,
HEMODIAFILTRACION | endotoxinas, lineas de dialisis y
EN LINEA linea de infusién del liquido de
didlisis, cartucho de bicarbonato,
concentrado acido, desinfectantes
y conexidén en “Y” para unipuncién.
Kit de material especifico para
realizacion de sesion de
KIT MATERIAL | hemodialisis alta permeabilidad.
ESPECIFICO PARA | Compuesto de: Dializador de alta
1.2 109732 | HEMODIALISIS ALTA | permeabilidad, lineas de diélisis,
PERMEABILIDAD filtros de endotoxinas, cartucho de
bicarbonato, concentrado acido,
desinfectantes y conexion en “Y”
para unipuncion.
1.3. 118115 | KIT MATERIAL | Kit de material especifico para
ESPECIFICO PARA | realizacion  de  sesion  de
HEMODIALISIS SIN | hemodidlisis: lineas de dilisis sin
DIALIZADOR dializador, filtros de endotoxinas,
cartucho de bicarbonato,
concentrado acido, desinfectantes
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| | | | y conexién en “Y” para unipuncidn

Se divide en 3 numeros de orden segun caracteristicas de filtros:

NUamero de orden 1- Hemodiafiltracion en linea: corresponderia al 60%
de las sesiones de hemodidlisis (4.800 sesiones/afio) e incluiria el filtro y
todos los elementos fungibles de una sesion de hemodidlisis (lineas,
concentrados Aacidos y bicarbonato...), en modalidad hemodiafiltracion en
linea con filtro de alta permeabilidad.

El ofertante debe ofrecer una sugerencia completa del procedimiento de
hemodiafiltracion en linea realizada con su oferta, asi como todas aquellas
especificaciones que considere oportuno afiadir a la oferta relacionados con
los litros de transporte convectivo (>21 litros por sesion) y la dosis de dialisis
administrada (superior al Kt éptimo recomendado en funcion de la superficie
corporal o un Kt/V proporcionado por dialisancia idénica y férmulas de
impedancia o antropométricas superior a 1,4), en cuyo caso preferiblemente
se indicara cual o cuales componentes de la oferta mejoran los contenidos

estandar, asi como la referencia bibliografica constatada.

Niamero de orden 2- Hemodidlisis de alta permeabilidad:
corresponderia al 30% de las sesiones de hemodialisis (2.400 sesiones/afio)
e incluiria todos los elementos fungibles de una sesidon de hemodialisis
(lineas, concentrados acidos y bicarbonato..) con filtros de alta

permeabilidad.

Namero de orden 3- Hemodialisis sin dializador (10% sesiones, 800
sesiones/afno).

En funcidn de necesidades especiales y segun prescripcion facultativa se
podran adquirir dializadores de libre eleccién, por lo que deberad presentase
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una oferta que incluya todo el material necesario para la realizaciéon de una

sesion de hemodialisis excluyendo el dializador.

LOTE I- KIT MATERIAL PARA HEMODIAFILTRACION (N° DE ORDEN
1,2y 3)

. FILTRO DE LiQUIDO DE DIALISIS
Filtro de membrana PAES/PVP u otra de caracteristicas similares, para la
eliminacidn de endotoxinas del liquido de didlisis, para obtener liquido de

dialisis ultrapuro.

. LINEAS DE DIALISIS
Sistema de lineas arterial y venosa y linea de infusidn para la depuracién
sanguinea extracorpérea en las modalidades de hemodidlisis vy
hemodiafiltracion en linea. Equipo envasado individualmente, fabricado con
materiales libres de fosfatos (sin DEHP) y esterilizado mediante radiacidon o
vapor de agua, no esterilizacion por o6xido de etileno. Que se adapten
perfectamente a los monitores cedidos, permitiendo la utilizaciéon de todos los

componentes adicionales ofertados por el monitor.

« CARTUCHO BICARBONATO
Cartucho de bicarbonato sédico en polvo para la preparaciéon on-line del
liguido de dialisis. El tamano dependera del tipo de tratamiento a realizar,
existiendo al menos dos tamafios de 900-1250grs y de 650-750grs, si bien
preferiblemente se ofertaran todos los posibles.

« DESINFECTANTES MONITORES
Desinfectantes para la desinfeccion y desincrustacion de los monitores de

hemodialisis.

. SOLUCION APIROGENA DE CONCENTRADO ACIDO
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Solucién apirégena de concentrado acido para hemodialisis y hemofiltracién
en linea con concentraciones de calcio 2,5 y 3 mEg/L. Suministrado en cubas
de menor o igual a 1000 litros para la elaboracidon de liquido de didlisis,
compatible con el sistema centralizado de suministro de concentrado
actualmente instalado en el centro. La adjudicataria aportara, ademas
concentrado acido en bolsa (preferiblemente por stock) o garrafas con las
mismas dos formulaciones de calcio, con un stock minimo para cubrir 48
horas de hemodialisis, para el caso de averia del sistema centralizado acido.
Del mismo modo, ofertard los concentrados acidos con todas las formulas
disponibles para su uso en las situaciones mas comunes en practica clinica
como hipocalcemia, o hiperpotasemia, o cualquier otra que afada valor.
Asimismo, preferiblemente debera proveer una opcién de las formulaciones
con citrato, exentas de lactato, al menos en las formulaciones de calcio 1,5

mmol/l y 1,65 mmol/l. Todas ellas compatibles con los monitores ofertados.

. CONEXIONES EN “Y” PARA UNIPUNCION

Conexiones necesarias para realizar la unipuncién

LOTE I- DIALIZADORES

N. ORDEN 1. DIALIZADORES HEMOFILTRACION EN LINEA
Dializador capilar de alta permeabilidad con membrana biocompatible,
sintética, envasado individualmente y estéril, preparados para realizar
hemodiafiltracion en linea.
Superficie de 1.4 a 2.1 m2
Coeficiente de ultrafiltracion mayor o igual a 60ml/h x mmHg
Aclaramientos (con flujo de sangre de 300ml/min y flujo de didlisis de
500ml/min):

e Urea = 265 ml/min

e Creatinina = 240 ml/min

e Fosfato = 225ml/min
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e Vitamina B12 = 160 ml/min
e Inulina = 120ml/min
Coeficiente de cribado
e B2-MG = 0,7
e Albumina < 0,01
e Mioglobina = 0,1
Esterilizacion: mediante rayos beta, gamma o vapor, con excepcion del éxido
de etileno.
N. ORDEN 2. DIALIZADORES ALTA PERMEABILIDAD
Dializador capilar de alta permeabilidad con membrana sintética
biocompatible, envasado individualmente y estéril
Superficie de 1.4 a 2.1 m2
Coeficiente de ultrafiltracién mayor o igual a 40ml/h x mmHg
Aclaramientos (con flujo de sangre de 300ml/min y flujo de didlisis de
500ml/min):
e Urea = 250 ml/min
e Creatinina = 240 ml/min
e Fosfato = 225ml/min
e Vitamina B12 = 160 ml/min
Coeficiente de cribado
e B2-MG = 0,7
e Albumina < 0,01
e Mioglobina = 0,1
Esterilizacion: mediante rayos beta, gamma o vapor, con excepcion del éxido

de etileno.

12. LOTE 2. MATERIAL ESPECIFICO MATERIAL DE TERAPIAS
CONTINUAS DE DEPURACION EXTRARRENAL



centre de l'area ets tu

70N
, S~o
_——_ 7 <
=S N
/ \
' )
H .,
\ Prad
\ l
\ \
\ \
v >) \
N \
\ W\
\ K
S y El L
\ O /
. 4]
S ,

Se establecen un maximo de 300 sesiones/afo e incluiria todos los
elementos fungibles necesarios (filtros y lineas, bolsas de recogida vaciado) y
soluciones de didlisis de diferentes formulas.

El nimero de sesiones se determinara por el numero de dializadores

utilizados.
LOTE 2
N. SAP DESCRIPCION COMPONENTES
ORDEN
Kit de material especifico para la
realizacién de terapias continuas
de reemplazo renal. Set de un
KIT MATERIAL
, solo uso, premontado y
ESPECIFICO PARA
compatible con el monitor
TERAPIAS
ofertado. Compuesto de: filtroy
2.1 115267 | CONTINUAS DE )
, todas las lineas (acceso, retorno,
DEPURACION ) )
dialisis, reposicion, efluente,
EXTRARRENAL _ _
citratos y heparina) y que sea la
misma independientemente del
sistema de anticoagulacién
elegido y soluciones de didlisis de
diferentes formulas.
LOTE I1I-

N. ORDEN 2.1. KIT MATERIAL ESPECIFICO PARA TERAPIAS
CONTINUAS DE REEMPLAZO RENAL
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El volumen extracorpdreo sera inferior a 200 ml

Set premontado de un solo uso compatible con el monitor ofertado.

. LINEAS ARTERIO-VENOSAS
Todas las lineas (acceso (arterial), retorno (venosa), sustitucion, didlisis,
efluente, citratos y heparina) libres de latex.

. DIALIZADOR
Filtro con membrana biocompatible de alta permeabilidad con superficie

minima de 1,5 m2.

« BOLSAS DE RECOGIDA.

Bolsas de recogida de liquidos desechables. Volumen minimo de 2 litros.

. SOLUCIONES DE DIALISIS
Soluciones de didlisis de diferentes formulas. Concentraciones de K entre 1 y
3,5 mEqg/l. Concentraciones de calcio entre 3 y 4 mEq/l (incluidos 1,5 y
2mmol/l )

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS MONITORES

2.1. LOTE I- ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPOS DIALISIS
(Monitores)

2.1.1. REQUISITOS MINIMOS.

e Toma de agua, desaglie y conexidn eléctrica propia, deberan ser
automaticos y preparados para la hemodidlisis con bicarbonato

e Dispondran de todos los sistemas de control y seguridad segun
normativa vigente

e Deberan poder realizar hemodiafiltracién en linea.

e Control automatico y volumétrico de Ila ultrafiltracion, de
conductividad y temperatura.

e Filtro de liquido de didlisis para conseguir bafio de didlisis ultrapuro.
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e Posibilidad de realizacion de dialisis en bipuncién y unipuncién.

e Medicidon en linea del aclaramiento y la dosis de dialisis.

e Posibilidad de variaciéon del bafio de didlisis.

e Administracion de heparina programable.

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

e Suministro de bicarbonato en polvo al liquido de dialisis

e Programas de desinfeccidn quimica y térmica automaticos.
Utilizacién de materiales respetuosos con el medio ambiente y con
registro de fecha y tipo de la Ultima desinfeccion.

e Posibilidad de desinfeccion térmica o quimica.

e Monitorizacién de flujo real.

e Monitorizacidn presién arterial del paciente.

e Pantalla tactil y en color.

e Alimentacién por baterias en caso de fallo eléctrico.

e Conexion a la red, al menos, mediante conexion Ethernet.

e Deberd poder exportar datos al sistema informatico de gestidn
clinica nefroldgica.

2.1.2. DESINFECCION.

El proveedor debera suministrar desinfectante adecuado para la limpieza y
desinfeccion de los equipos de didlisis debiendo tener efecto bactericida,
esporicida, fungicida, virucida, pseudomonacida y tuberculocida, activo
contra biofilm facilitando su destruccion Ademas de accidn 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.

El proveedor debera suministrar suficiente para la desinfeccion de:

o Monitores de las diferentes terapias (post-sesion)
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o Monitores almacenados segun protocolo
o Situaciones especiales, fuera de la rutina habitual, en las que, el
servicio técnico, se vea obligado a realizar una desinfeccién no

programada

2.1.3 FILTRO ENDOTOXINAS

Filtro de membrana para la eliminacion de endotoxinas del liquido de

dialisis, obteniendo liquido de didlisis ultrapuro.

2.2. LOTE II- ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPOS DE
TERAPIAS DE REEMPLAZO RENAL PARA LA UCI DEL HOSPITAL CAN
MISSES

2.2.1. REQUISITOS MINIMOS.

e Monitores de disefio ergondmico para facilitar su manejo,
transporte y limpieza. Peso maximo 100 Kg sin lineas ni bolsas.

e Debe ser posible realizar todas las terapias de depuracién renal
extracorpdérea basicas: HFVVC, HDVVC, HDFVVC, plasmaferesis y
SCUF

e Debe permitir la anticoagulacion regional del sistema con heparina
y citrato como minimo.

e Pantalla en color que muestre los datos relevantes para el
tratamiento:  Prescripciones incluyendo la anticoagulacién,
temperatura, flujos y presiones en el circuito extracorporeo y
fraccion de filtracion como minimo.

e Debe mostrar en la pantalla sistemas de ayuda para facilitar el
montaje de la maquina con las diferentes terapias por personal

inexperto.
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e Bomba de sangre capaz de generar flujos maximos de 400 mL/min
como minimo.

e Control gravimétrico de los balances de fluidos con al menos cuatro
balanzas.

e Monitorizacidon de presiones de la linea de acceso, retorno, prefiltro,
efluente y transmembrana.

e Deteccidon automatica de burbujas y de fugas de sangre.

e (Calentador de sangre.

e Bateria de emergencia con autonomia de 15 minutos como minimo.

e Interconectable via puerto COM

e Debera disponer de un driver con el sistema PICIS de gestién de
pacientes de UCI, o en caso contrario desarrollarlo con el proveedor
de dicho sistema de informacidn para su disponibilidad en el
momento de su implantacién. Dicho driver debera estar certificado

por el proveedor del sistema de informacién de UCI (Picis).



