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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es cubrir las necesidades de la Unidad de Hemodialisis de las Areas

Sanitarias I y III del Servicio de Salud del Principado de Asturias, incluyendo:

1. La adquisicion del material necesario para llevar a cabo las sesiones (bicarbonato,
dializadores y lineas) para realizar la hemodilisis en las Areas Sanitarias 1 y I1I del

Servicio de Salud del Principado de Asturias.

2. El mantenimiento integral v, en su caso, la sustitucion de los monitores y equipos
disponibles en las Areas Sanitarias I y III durante el periodo de ejecucién del
contrato, a peticion de la Seccidn de la Unidad de Hemodidlisis del Area Sanitaria I1I
como responsable de la unidad, en el marco de la colaboracion establecida entre las

Gerencias de ambas areas.

3. El mantenimiento, actualizacién vy, en su caso, instalacion de los equipos vy
aplicaciones informaticas necesarias para la realizacion de las sesiones de
hemadialisis.

Cada Area dispone actualmente de 16 y 8 puestos de hemodialisis ubicados,
respectivamente, en el Hospital Universitario San Agustin, en adelante HUSA y en el
Hospital de Jarrio, en adelante HJAR. El numero de sesiones a contratar se estima entorno a
4,100 sesiones afo en el HJAR y de 9.300 para el HUSA (53.600 sesiones cuatro anos). En
funcion de las caracteristicas del paciente y del criterio médico se realizan tres tipos de
sesiones de hemodialisis; de bajo flujo, 3%, en casos muy concretos; de alta eficacia, 47%

y on line, 50%.

a. Suministro de materiales

El adjudicatario suministrara los materiales necesarios para realizar las sesiones de

hemodialisis teniendo en cuenta que cada tipo requerira distintos fungibles.

Todos los productos deben de estar identificados por codigos de barras. Las areas
adquiriran los bienes contratados mediante pedidos en funcidn de las necesidades de la
Unidad, correspondiendo al adjudicatario el mantenimiento de los stocks necesarios para

atender en plazo las necesidades de los centros peticionarios.

Cada tipo de sesion requiere, en términos generales:
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HEMODIALISIS DE BAJO FLUJO

1 Cartucho de bicarbonato para hemodialisis de bajo flujo

1 Dializador para hemodialisis de baja permeabilidad

1 Linea arterio-venosa, o casette arterio venoso.
HEMODIALISIS DE ALTA EFICACIA

1 Cartucho de bicarbonato para hemodialisis de alta eficacia

1 Dializador para hemodialisis de alto flujo (CUF =50mi/h/mm Hg)

1 Linea arterio-venosa, o casette arterio venoso.
HEMODIALISIS HDF ON LINE

1 Cartucho de bicarbonato para hemaodialisis de alta eficacia

1 Dializador para hemodialisis de alta eficacia (CUF =50ml/h/mm Hg)

1 Linea arterio-venosa, o casette arterio venoso.

1 Linea de reinfusion, puede estar integrado en el casette.

Seran por cuenta del adjudicatario el suministro del desinfectante o elemento quimico para
la desinfeccidn/desincrustacion del circuito del liquido de la maguina de hemodidlisis y los
ultrafiltros antipirogénicos y antibacterianos necesarios para la obtencion del liguido de
hemodialisis ultrapuro gque resulten precisos para la realizacion de las sesiones de

hemaodialisis.
b. Cesion de equipamiento

El equipamiento ofertado: monitores de hemodialisis, debera adecuarse a la actividad
estimada. En ningln caso habra mas de 20 monitores en el HUSA, ni 10 en el HJAR, de

hemodialisis y un monitor de aféresis en el HUSA.

¢. Mantenimiento y reparacion de los equipos suministrados

El mantenimiento técnico-legal, preventivo y correctivo del equipamiento ofertado correra a
cargo del adjudicatario durante la vigencia del acuerdo marco e incluird todo el

equipamiento que el adjudicatario aporte en el ambito del acuerdo. Se entiende que este
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mantenimiento integral incluye los ultrafiltros, las revisiones preventivas, los repuestos,
piezas, fungibles, mano de obra, desplazamientos, dietas, transportes, y demas costes gque
puedan derivarse del cumplimiento del mismo. En este sentido es preciso indicar que el
mantenimiento correctivo y preventivo de todos los equipos cedidos, asi como todos
aquellos elementos accesorios necesarios (baterias, filtros, etc) para el correcto
funcionamiento de éstos, correran a cargo de la empresa adjudicataria. Dentro de las
labores de mantenimiento, se incluyen las operaciones precisas para el cambio del ultrafiltro
antipirogénico y antibacteriano para obtener liquido de hemodialisis ultrapuro de cada uno

de los monitores, segln periodicidad establecida por el fabricante.

Las propuestas que hagan los licitadores, para ser admitidos, deben comprender todos los
componentes de cada uno de los 3 ambitos relacionados anteriormente: suministro de
materiales; el equipamiento necesario para realizar la hemodialisis ¥y el mantenimiento
integral de dicho equipamiento asi como todos los repuestos precisos vy su instalacion en las

dependencias del HUSA, conectados con |a red de agua tratada.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DEL MATERIAL A SUMINISTRAR

Los materiales a suministrar deben cumplir las siguientes caracteristicas minimas;

s« Cartucho de bicarbonato para hemaodialisis de bajo flujo: cartucho contenedor de
plastico conteniendo bicarbonato sédico en estado sdlido que se afiade a las soluciones
concentradas de electrolitos para realizar sesiones de 4 horas, como minimo, a un flujo

de bafio de 500ml/min, de hemodialisis de bajo flujo.

» Cartucho de bicarbonato para hemodialisis de alta eficacia: cartucho contenedor de
plastico conteniendo bicarbonato sddico en estado sdlido que se afiade a las soluciones
concentradas de electrolitos para realizar sesiones de 4,5 horas, como minimo, a un

flujo de bafio de 800 ml/min, de hemodialisis de alta eficacia.

» Dializador para hemodialisis de bajo flujo: dializador para uso en técnicas dialiticas de
bajo flujo compuesto por filtro de capilares cuya pared (membrana de hemodialisis)
permita el intercambio entre la sangre del paciente y el liguido de hemaodialisis, debe de
garantizar la biocompatibilidad, no celuldsico, la eliminacion eficaz de toxinas urémicas y
la retencion de endotoxinas, Seguros, resistentes y de facil manejabilidad vy de

rendimiento constante. Caracteristicas minimas:
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o Superficie variable: entre 1,5 m*y 1,8 m*
o Esterilizacion sin dxido de etileno.
o Coeficiente de ultrafiltracion <17 ml/h/mmHag.

Dializador para hemodialisis de alta eficacia: dializador para uso en técnicas dialiticas de
alta eficacia compuesto por filtro de capilares cuya pared (membrana de hemaodialisis)
permita el intercambio entre la sangre del paciente v el liquido de hemodialisis,
excelente biocompatibilidad, no celulosico, eliminacion eficaz de toxinas urémicas vy
retencion de endotoxinas. Seguros, resistentes vy de facil manejabilidad y de rendimiento

constante. Caracteristicas minimas:
o Superficie variable: entre 1,8 m*y 2,2 m*
o Coeficiente de ultrafiltracion >50 ml/h/mmHg.
o Esterilizacion sin 6xido de etileno

Linea arterio-venosa, o casette (utilizada en hemodialisis convencional, de alta eficacia y
on line): equipo de lineas arterio-venosas, para bipuncion en procedimientos de
hemohemodialisis. Compuesto de: camara arterial y venosa integradas en la misma
unidad, con diafragmas impermeables no invasivos de monitorizacion de la presion con
sensor para la medicion del volumen sanguineo, pinzas incorporadas en todos los tubos

y bolsa de cebado. Material: tubos en PVC que no libere bisfenol, sin folatos y sin latex.

Linea de reinfusion para hemodialisis on line: linea de infusion para hemodiafiltracion on

line. Estéril, apirdgena vy libre de latex. Puede formar parte del casette.

Material de desinfeccién-desincrustacion (cartuchos o liguidos aépticos) segln los
requerimientos del monitor ofertado.

Filtro o ultrafiltros de liquidos de hemodialisis necesarios para realizar hemodialisis de

alta eficacia y on line.

Cualquier otro material no especificado, pero necesario para las sesiones de hemodialisis
de bajo flujo y especiales y que no consten en el presente Pliego, como tiras reactivas u

otro material.
Lineas de unipuncion, con un consumo anual estimado de 45 unidades/afio.

Los monitores de hemodialisis deberan poder adaptarse a dilucidn de bafio centralizada.

N
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Los materiales descritos pueden presentarse de forma individualizada o reuniendo varios de

los utilizados en un mismo tipo de sesion en un kit.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS

Deberan realizar todas las técnicas sin necesidad de cambiar el monitor: bajo flujo, alto flujo

v HOF on line.

Deben reunir todas las exigencias técnicas actuales de calidad, seguridad y medio ambiente,

acordes a la Encuesta Técnica del Anexo 1 del este pliego, que el licitador debe

cumplimentar, los estandares de las sociedades cientificas o normas establecidas, ademas

de las siguientes especificaciones minimas:

s«  Control

de ultrafiltracion y perfiles automatizados. Ajuste individualizado de

conductividad y temperatura.

« Modulo unipuncion/bipuncion

» Funcion manual para casos de emergencia.

» Sistemas de optimizacion de recursos dialiticos: deben disponer de una serie de

biosensores integrados para conseguir la maxima individualizacion automatica del

tratamiento dialitico en funcion de los parametros medidos para un mejor control del

estado del paciente:

o}

Monitorizacion de dosis de hemodialisis de forma automatica.
Monitorizacion del volumen plasmatico.
Perfiles de hemaodialisis y monitorizacion UF.

Capacidad para utilizar el anillo de distribucion de concentrado acido vy
bicarbonato en polvo, especificando, en caso contrario, las alternativas
disponibles.

Esterilizacion automatica quimica o térmica.

Dotacidn de baterias para mantener el funcionamiento en caso de corte de

suministro eléctrico, con autonomia minima de 15 minutos.
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El adjudicatario incluira unma bascula - silla como elemento indispensable para la
planificacion de las sesiones de hemodialisis. Ha de ser valida para cualquier paciente,

independientemente de sus caracteristicas fisicas.

4. MANTENIMIENTO DE EQUIPOQS

El mantenimiento ofertado tendra por finalidad:

v" La realizacion de los trabajos necesarios para mantener y garantizar el
correcto funcionamiento continuo y eficaz de los aparatos, realizando el
mantenimiento necesarioc que minimice las posibles paradas por averia vy
alcanzando un alto indice de disponibilidad y operatividad de los eguipos.

¥ Asegurar la seguridad integral referida a los aspectos técnicos de los

aparatos,

¥ Garantizar el mejor estado de conservacion y funcionamiento de los aparatos

puestos a disposicion de las areas en su totalidad.

El mantenimiento sera integral: técnico legal, preventivo y correctivo, siempre a cargo del

adjudicatario.

Se entiende que este mantenimiento integral, o a todo riesgo, incluye los ultrafiltros, las
revisiones preventivas, los repuestos, piezas, fungibles, mano de obra, desplazamientos,

dietas, transportes y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento del mismo.

El mantenimiento correctivo y preventivo de todos los equipos cedidos, asi como todos
aquellos elementos accesorios necesarios (baterias, filtros, etc) para el correcto

funcionamiento de estos, correran a cargo de la empresa adjudicataria.

Dentro de las labores de mantenimiento, se incluyen las operaciones precisas para el
cambio de ultrafiltro antipirogénico y antibacteriano para obtener liquido de hemodialisis

ultrapuro de cada uno de los monitores, segun periodicidad establecida por el fabricante.

Se establecen los siguientes requerimientos minimos:
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a. Revisiones preventivas.
Todas las que resulten precisas para su perfecto y continuo funcionamiento (mantenimiento
preventivo) segun las indicaciones del fabricante y, en todo caso, al menos, con una

periodicidad de 12 meses.

El adjudicatario esta obligado a entregar al Servicio de Mantenimiento del hospital una hoja

de trabajo después de cada actuacion, en la gque se hara constar:
« 5i se han cumplido todas las operaciones preventivas programadas.

« Si se ha detectado algin defecto incipiente que ha obligado a realizar alguna
actuacion preventiva adicional.

= Los recambios o piezas gue se han empleado.

« Confirmacion de gue el equipo queda en condiciones correctas de funcionamiento v

seguridad.
« Cualquier observacion que estime pertinente.

El servicio de ingenieria ¥ mantenimiento del area debera tener por escrito, a su disposicidn
y en castellano, el protocolo técnico v la planificacion por los que se regiran la inspeccion

preventiva del equipo.

El nimero de inspecciones anuales a realizar durante el periodo de vigencia del contrato
para el mantenimiento preventivo del equipamiento cedido se indicaran en el cuestionario
técnico que figura como anexo a este pliego y sus fechas de realizacién se fijardn de comdn
acuerdo con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del area, realizandose en cada una

de ellas las operaciones preventivas que les sea de aplicacion.

b. Revisiones correctivas.
Todas las actuaciones correctivas necesarias para resolver todas las averias (mantenimiento

correctiva).

El adjudicatario esta obligado a entregar el Servicio de Mantenimiento del hospital una hoja

de trabajo después de cada actuacion, en la que se hara constar:
= Diagndstico de la averia y causa estimada.
« Descripcién de la reparacion efectuada.

» La descripcion de los recambios o piezas que se han empleado.

Griniera vi Frmaaisi i Ariniag Pagina & de 13



"

SERVICIO DE 5ALUD
R s Lk phe s GERENCIA AREA SANITARIA Il

Direccidan Coandmica v de Profasionoles
Seccion de Suminisiros

s Confirmacion explicita de que se considera gue el aparato queda en condiciones

correctas de funcionamiento.

s Medios que se recomiendan para evitar |a repeticion de la averia y la consideracion

de si ha sido, 0 no, fortuita.
» La valoracion del tiempo de respuesta técnica realizado en horas.
» El tiempo de parada de la intervencion v el acumulado desde el inicio del contrato.

El servicio de mantenimiento/ingenieria del Area Sanitaria III podrd proponer para su
estudio la ejecucion de todas las modificaciones que estime necesarias en el programa de

mantenimiento aplicado para una mayor disponibilidad del equipo.

La garantia de disponibilidad de los equipos debera ser como minimo del 95%. Se
entendera como disponibilidad total o tiempo (til de funcionamiento del 100%, 310 dias
habiles anuales de 14 horas de disponibilidad, inclusive aquellos que el suministrador defina

como dias de parada obligatoria para las revisiones del mantenimiento preventivo.

c. Mantenimiento técnico-legal.
Incluira todas las revisiones que resulten precisas para dar cumplimiento a la legislacion

aplicable, adecuandolos a las nuevas reglamentaciones, en caso necesario.

d. Gestion documental.
Con caracter anual se entregara un informe resumen, en formato digital, de las actuaciones
realizadas a lo largo del afio; asi como un control de estado por todos v cada uno de los

monitores cedidos.

e. Servicio técnico.

El adjudicatario debera mantener operativos y funcionantes en todo momento (24 horas
durante los 365 dias del ano) y con independencia de las averias simultaneas que se
concatenen, al menos, el 80% (redondeado al alza) de los monitores de configuracion
basica adjudicados y, al menos, el 80% (redondeado al alza) de los monitores de

configuracion avanzada adjudicados.

[ Pégina 9 de 13



"

SERVICIO DE SALUD GERENCIA AREA SANITARIA Il
DIFL PRIMCIMATED DIF A5TLIRIAS

Direccion Econamica y de Profesionoles
feccién de Suminisiros

5. SISTEMA INFORMATICO

El adjudicatarioc se comprometera a aportar un software de gestion departamental gue
permita el seguimiento de los pacientes monitorizados y la integracion de informacion con el
sistema de informacién corporativo de las dos areas, a través de mensajeria HL7. Se tendra

en cuenta lo siguiente:

+ La mensajeria HL7 entre el sistema departamental y SELENE sera bidireccional e

incluira, al menos:
o Intercambio de datos censales y demograficos de los pacientes.

o Devolucion de informes resumen del proceso del paciente generados en

tiempo real cada vez que se invoque su llamada.

s« El acceso al software de gestion departamental se realizara mediante LDAP

(validacion por GID), el gestor de identidades corporativo del Servicio de Salud.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacion disponibles en los hospitales HUSA y
HJAR asi como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin
que ello suponga ningun coste adicional, incluyendo: disefio técnico y construccion de la
integracion, pruebas técnicas y funcionales de la integracion, soporte durante el arranque, y
revision y garantia de funcionamiento de la integracion con dichos sistemas, disponibilidad
que debera mantenerse en caso de cambios de los SI del hospital y/o actualizaciones de
software del proveedor durante el periodo del contrato. Asi mismo, los productos software y
licencias que los equipos ofertados requieran para la integracion con los sistemas

mencionados anteriormente seran por cuenta del adjudicatario.

Frente a cambios de version y actualizaciones, la empresa adjudicataria debera revisar y

garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del contrato.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcion detallada de
las caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad de integracion con
otros sistemas, asi como el modelo de integracion propuesto (roles de los perfiles de

integracion IHE gue implementa).
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La solucion para la integracion de aplicaciones y equipamiento electro-médico debera definir
claramente un modelo y arquitectura de integracion, el cual deberd adaptarse al modelo
corporativo establecido en la Administracion del Principado de Asturias y ser aprobado por la
misma. La estrategia de integracion con otros Sistemas de Informacion definida como
modelo corporativo por la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, se caracteriza por la
adopcion de estandares ampliamente aceptados especialmente aquellos especificos para

entornos sanitarios:
En el ambito tecnoldgico:

v' HL7 2.5 y 3 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones que
se realicen desde la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios en la adopcidn de

nuevas versiones.
v CDA como arquitectura de documentos clinicos electronicos.
v DICOM v3.
v WDSL
v XML
v SCP
¥ TCP/IP como protocolo de comunicacion.
En el ambito funcional:

v IHE como guia de implementacion de los mencionados estandares en los perfiles
que sean aplicables y segun se indigue desde la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios.

¥ Las guias de implementacién que publiquen HL7, especialmente las que publique
HL? Espania.

La instalacion del gestor departamental se realizara sobre servidores suministrados por el
adjudicatario. Cada Area Sanitaria: I y III tendra su servidor, que sera acorde con las
caracterfsticas técnicas que requiera el aplicativo instalado. Corresponderan al adjudicatario
realizar la integracion con SELENE y los mantenimientos preventivos, correctivos y

evolutivos que requieran tanto el software como el hardware suministrado en el ambito del
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acuerdo marco. Todo ello bajo la supervision vy direccion del Servicio de Sistemas de
Informacion del Area Sanitaria 3.

En documento anexo a este pliego se especifican de manera mas detallada los requisitos

que debe de cumplir el sistema de informacién para la gestion de la hemodialisis.

6. FORMACION

La formacion de los usuarios sera por cuenta del adjudicatario, entendiendo por formacion
el conjunto de actuaciones de transferencia de conocimiento que permitan a los
profesionales del hospital alcanzar las habilidades necesarias en el manejo de los equipos
para la realizacion de la hemodialisis.

Dichos profesionales seran aquellos que designen por parte del Hospital entre el personal de

la Unidad de Hemaodialisis v del Servicio de Mantenimiento.

7. CONDICIONES DE MINISTR INSTALACION Y RECEPCION DE LOS
EQUIPOS

Se entiende que el equipamiento descrito en las ofertas incluye el transporte y se suministra
con todos aquellos dispositivos, elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion
necesarios al sistema de red ultrapura, todo ello correctamente instalado, ajustado, probado
y certificado seglin proceda, en los locales de destino definitive, en condiciones de correcto
funcionamiento, incluyendo, si fuera necesario, la instalacion eléctrica hasta el cuadro de
toma de corriente, filtros, baterias, planta de tratamiento de aguas/equipos de dsmosis o

cualquier dispositivo necesario para su correcto funcionamiento.

Sera responsabilidad del adjudicatario, a la hora de la instalacion, cualquier “necesidad” no
prevista que no haya sido especificada en |la oferta presentada y que impida su adecuado

funcionamiento, en el lugar fisico, exacto, de su instalacion definitiva.

Con anterioridad a su instalacion y puesta en servicio, se entregaran al Servicio de
mantenimiento los manuales de usuario en castellano (dos juegos) y la documentacién
técnica o manuales de servicio técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, procedimientos de calibracion, test de funcionalidad,

resolucion de averias, configuracion técnica, etc. asi como la normativa de mantenimientos
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preventivos a realizar en su caso. Este compromiso se extiende también a las sustituciones
y actualizaciones que se produzcan durante la vigencia del contrato.

Sera por cuenta del adjudicatario la retirada de los elementos de embalaje o cualquier otro
elemento-residuo que se genere durante el montaje / instalacion.

El material debera ser entregado y depositado en la ubicacion concreta que se indigue en el

momento de la recepcidn, que podra ser el Hospital San Agustin o el Hospital de Jarrio.
8. LEGISLACION

Todos los productos ofertados deberan cumplir la legislacién vigente a nivel europeo,

nacional y local.
Real Decreto 159172009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios

Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993 y demas normativa de desarrollo
sobre productos sanitarios. Asimismo, deberan acompanar la ficha técnica del producto la
copia del certificado de marcado CE del producto.

En cumplimiento de la legislacion vigente en materia de prevencion de riesgos laborales
(Ley 31/95 de Prevencion de riesgos laborales y RD 1215/1997 de Disposiciones minimas de
seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de trabajo) el
adjudicatario se compromete a documentar dos copias de las fichas de seguridad
actualizadas del desinfectante v mantener estas fichas actualizadas durante la vigencia del

contrato.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Avilés, 9 de julio de 2018
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