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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO NECESARIO
PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO SANTA LUCIA.

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene como objeto principal, el suministro de material fungible necesario para
la realizacion de hemodiélisis, en la Unidad de Hemodidlisis del Hospital General Universitario
Santa Lucia con las caracteristicas que figuran en el anexo | de este Pliego, asi como el
mantenimiento de los monitores de hemodidlisis y de todos los elementos que comprenden la
Planta de tratamiento de agua centralizada, anillos independientes de distribucion, plantas de
agua portatiles, sillones de hemodialisis y sistema informatico.

Todo ello para poder llevar a cabo un adecuado funcionamiento de la Unidad, cuyos componentes
y caracteristicas técnicas se indican a continuacion.

TIPOS DE TRATAMIENTO

Los tratamientos son los siguientes:
1. Hemodiafiltracidon On-Line
2. Hemodialisis convencional de alto flujo
3. Hemodidlisis convencional de bajo flujo
4. Hemodialisis sin dializador

Durante la vigencia del contrato se estima que el 60% de los tratamientos de hemodialisis se
realizaran mediante la técnica de hemodfiltracién On-Line, un 38% de hemodialisis convencional
de alto flujo y un 2% de hemodialisis convencional de bajo flujo. La opcion sin dializador puede ser
ejecutable en las tres formas descritas con anterioridad, con un maximo del 20% del total de las

sesiones.

Por otra parte, se estima que el nimero total de sesiones que se podrian alcanzar anualmente es
de 8.500.

FUNGIBLE NECESARIO

Todos los materiales suministrados, deben llevar el marcado CE, cumplir con todos los requisitos
exigidos por la norma UNE y posteriores, y certificaciones y garantias de control de calidad.

Para la realizacion de los tratamientos se precisa el siguiente material fungible que los licitadores
deben suministrar:
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dialisis sin heparina o a muy bajas concentraciones.

1. Hemodiafiltraciéon On-Line:

Dializador alta permeabilidad, filtros de endotoxinas, lineas de didlisis y linea de infusion
liguido de dialisis con filtro de endotoxinas incorporado y autocebado, cartucho
bicarbonato, concentrado acido, desinfectantes y agujas de puncidn.

2. Hemodidlisis convencional de alto flujo

Dializador de alta permeabilidad, lineas de dialisis, filtros de endotoxinas, cartucho
bicarbonato, concentrado acido, desinfectantes y agujas de puncién.

3. Hemodidlisis convencional de bajo flujo

Dializador de baja permeabilidad, lineas de didlisis, filtros de endotoxinas, cartucho
bicarbonato, concentrado 4cido, desinfectantes y agujas de puncion.

Los monitores de hemodialisis, modelo ARTIS fabricados por Gambro Lunida AB, son propiedad
Hospital; por ello, las lineas, el cartucho de bicarbonato, el concentrado acido y el desinfectante
han de ser necesariamente compatibles con estos monitores, salvo que la empresa adjudicataria
aporte otros monitores de dialisis, de caracteristicas similares a las descritas en el anexo 1.

material.

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE

e DIALIZADORES

o Los dializadores serdn de membranas sintéticas en su totalidad esterilizados por vapor
agua.

o Alta permeabilidad

*  CoUF>45 ml/hr*mmHg, superficie de 1,7 a 2,1 m’, KoA urea >11
coeficiente de cribado R2-Microglobulina 2 0,7.

o Baja permeabilidad

= CoUF 10 a 20 ml/hr*mmHg, superficie > 2,1 m?, KoA urea >800.
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El material fungible se suministrara en la cantidad necesaria para la correcta realizacién de cada
tratamiento.

El suministro de todo el material fungible necesario, se realizara con la periodicidad adecuada que
precise la demanda generada, para que nunca pueda producirse desabastecimiento de dicho
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ap

%

<z

DIRECCION




Regién de Murcia Servicio

Consejerfa de Sanidad y Consumo Murciglnlql
e Salu

FILTRO DE LiQUIDO DE DIALISIS

Filtro de membrana  PAES/PVP u otra de caracteristicas similares, para la eliminacion de
endotoxinas del liquido de dialisis, para obtener liquido de didlisis ultrapuro.

CARTUCHO DE BICARBONATO

Cartucho de bicarbonato sédico en polvo para la preparacion on-line del liquido de dialisis. El
tamafio de los mismos dependera del tipo de tratamiento a realizar, existiendo al menos dos
tamafios de 1100-1250grs y de 650-750grs.

DESINFECTANTES MONITORES

Desinfectantes preferiblemente en estado sélido para la desinfeccién y desincrustacion de los
monitores de hemodidlisis del hospital. La adjudicataria que sustituya los monitores utilizara el
recomendado por su fabricante.

CONCENTRADO ACIDO

Concentrado 4acido con concentraciones de calcio (2,5 y 3 mEg/L) para hemodidlisis vy
hemofiltracion on-line. Suministrado en cubas de 600 L para la elaboracion de liquido de dialisis,
compatible con el Sistema Centralizado de Suministro de Concentrado actualmente instalado en el
centro. Del mismo modo, la adjudicataria debera suministrar concentrados acidos en bolsas que se
requieran por motivos clinicos, especialmente referidas a concentraciones de calcio de 3,5 mEq/I
y/o diferentes formulaciones de potasio.

La adjudicataria aportara, ademas concentrado dcido en bolsas de las mismas dos formulaciones
de calcio, con un stock minimo para cubrir 48 horas de hemodialisis, para el caso de averia del
sistema centralizado dcido. Asimismo, debera proveer una opcién de las formulaciones con citrato.
Todas ellas compatibles con los monitores del hospital o los ofertados por la adjudicataria que
decida sustituir los monitores de hemodialisis del hospital.

LINEAS ARTERIO-VENOSAS

Conjunto de lineas arterial y venosa vy linea de infusidn (kit “on line”) para la depuracién sanguinea
extracorpérea en las modalidades de hemodiélisis convencional y hemodidlisis online. Envasado
individualmente, plastificante sin faltos (sin DEHP) y esterilizado por radiacién o vapor de agua, no
esterilizacidn por 6xido de etileno.

AGUJAS

Agujas para la puncidn de la fistula del paciente en hemodidlisis de 15G y 16G, con sistema de
proteccién, con linea de una via y aletas giratorias de fijacién tipo mariposa, con clamp de cierre.
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MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

El adjudicatario, ademas de suministrar todos los componentes y elementos necesarios para el
perfecto funcionamiento de los monitores de hemodidlisis, la planta de tratamiento de agua de
hemodialisis, el sistema centralizado de &cido, los anillos de distribucién de agua, las depuradoras
de agua portétiles para UCI y los sillones de hemodidlisis, serd el responsable del mantenimiento
integral de los equipos.

En el caso de que se implanten nuevos monitores, el adjudicatario deberd aplicar igualmente lo
establecido en el parrafo anterior.

El adjudicatario incluird a su cargo, todas las reformas necesarias en las instalaciones existentes
(agua, electricidad, desagues, tomas de datos, etc) para la correcta ejecucion del contrato.

El adjudicatario debera acreditar documentalmente que cumple con la circular 3/2012 de la
Agencia Espafiola del Medicamento y en especial en el mantenimiento de los equipos:

-Cualificacién profesional.

-Cualificacidn especifica.

-Declaracién de disponer de accesorios y repuestos originales.

-Relacién de contratos de similares caracteristicas ejecutados en los ultimos 5 afios.

En el caso de sustituir monitores o equipamiento, debera facilitar Declaracion de Conformidad de
todos los equipos con el marcado CE y que cumple el Real Decreto 1591/2009 (Dir 93/42/EEC y
modificaciones) y la Norma UNE 209001.

Asimismo, se supervisara la correcta desinfeccion térmica automatizada de la planta de aguas
centralizada segun protocolo del fabricante.

Los trabajos de mantenimiento preventivo y correctivo a realizar en los equipos-instalaciones del
presente contrato, corresponden a la empresa adjudicataria, y tendrén los siguientes objetivos:

= Conservar en perfecto estado de funcionamiento los elementos, instalaciones y equipos.

= Realizar los controles diarios, semestrales y anuales de la planta de agua osmotizada y de
los equipos necesarios, incluyendo cambios de microfiltros (1, 5, 10 micras, etc),
suministro sal, filtros carbdn activo y todo lo necesario para el correcto funcionamiento,
solo se excluye las analiticas fisico-quimicas, bacteriologias y de endotoxinas del agua.

= Obtener el maximo rendimiento de sus funciones y prestaciones.

-Reducir al minimo posible, los tiempos de parada ocasionados por averias. En caso de
averia, el servicio técnico de la empresa deberd atender la reparacién de los equipos-

instalaciones en un plazo maximo marcado por la no repercusion en la conti
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tratamiento y en cualquier caso siempre inferior a 24 horas. En caso de producirse una
averia, y segln la naturaleza del equipo-instalacién averiado, que no pudiera ser reparada
en un tiempo razonable a valorar por el servicio, el equipo-instalacion se sustituird por
otra de iguales prestaciones a la existente, en un plazo inferior a 48 horas desde la orden
de averia. La Empresa dispondrd de un servicio permanente de asistencia técnica, al
objeto de atender las llamadas que pudieran producirse durante las 24 horas del dia, los
365 dias del afio, para lo cual facilitarda telefono asistencia permanente y correo
electronico donde se enviara aviso de averia de manera que quede constancia de la fecha
y hora de la incidencia.

La penalizacién, por incumplimiento de las 48 horas maximas de reparacion 6 reposicion

sin_coste, de un equipo igual de la misma marca y caracteristicas, mientras se repara la
averia, serd de un 2 % mensual por cada incumplimiento. El incumplimiento de estos
plazos de reparacidon de forma reiterada a juicio del Servicio de Didlisis junto con el
Servicio de Mantenimiento del Hospital podra ser causa de rescisién automatica del
contrato.

=  Por parte de la empresa adjudicataria, se pondrd a disposicion de la Unidad de
Hemodialisis y del Servicio de Mantenimiento del Hospital, de un responsable que realice,
supervise y coordine todas las actuaciones de mantenimiento, tanto preventivo como
correctivo, incluidos los sdbados. Trimestralmente debera aportar un informe de
seguimiento donde se especifiquen las incidencias registradas, tiempos de respuesta y
resolucion, asi como los protocolos de mantenimiento preventivos realizados, sera
preceptivo para la conformidad de las facturas.

® E| personal aportado por la empresa para las tareas de mantenimiento, dependera
juridica, laboral econédmicamente de la empresa, no pudiendo consolidar derecho alguno
de permanencia frente a la Administracion Sanitaria.

SUPERVISION Y COORDINACION DEL PERSONAL DE MANTENIMIENTO DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO SANTA LUCIA

El Servicio de Mantenimiento del HGUSL , serd el responsable de la supervision de los trabajos de
monitorizaciéon y mantenimiento que realice la empresa adjudicataria en las instalaciones
descritas.

El Servicio de Mantenimiento del Hospital, garantizard el acceso a los equipos, asi como el
suministro eléctrico y de agua bruta a los equipos de tratamiento de aguas en todo momento.

CARACTERISTICAS Y REQUISITOS DEL SISTEMA DEPARTAMENTAL DE NEFROLOGIA Y DIALISIS Y
EQUIPAMIENTO INFORMATICO A SUMINISTRAR.

Como complemento del suministro de materiales fungibles y prestacion de servicio del presente
concurso de Hemodialisis se hace necesario suministrar, mantener y administrar durante toda la
prestacion de del mismo, un sistema informatico que proporcione funcionalidad a las neces:dades

m g ;

ol llI
-,

i a>‘
Cartagemo

=
..-‘.n..

de Salud

J,
frcia DIRECCION
GERENCIA




propias de la actividad de Hemodialisis incluyendo tanto integracién con el HIS del centro
(Selene) como los dispositivos de monitorizacidn de sesiones de tratamiento.

El sistema suministrado deberd ser capaz de asumir los actuales histdricos vy la oferta deberd
incluir los productos, servicios, software, y tareas necesarias para la migracion del sistema actual
compuesto por la solucién Nefrolink de Fresenius Medical Care, mas el sistema de gestion e
integracién con monitores, Exalis de Gambro y sus integraciones. El objetivo es disponer de un
dnico sistema que asuma las funcionalidades que actualmente proporcionan ambas, las ofertas
deberan especificar la solucidn, funcionalidades incluidas y plan de trabajo y migracidn previsto
para la puesta en marcha de la solucién.

Todos los costes derivados de productos, actividades y tareas necesarias para la puesta en marcha
de la solucidn, soporte y mantenimiento correctivo y evolutivo, administracion de los sistemas,
integracion y migracion de datos, incluyendo cualguier apoyo, tarea o servicio que pueda ser
necesaria por parte de los adjudicatarios actuales para facilitar la migracidn del sistema actual
correra a cargo del adjudicatario del presente concurso.

El sistema propuesto debera cumplir los siguientes requisitos.
1.- Requisitos y aspectos funcionales.

Permitird el manejo del enfermo renal de manera integral, dotando de la capacidad de introducir
todos los aspectos clinicos relacionados con cualquier drea de la insuficiencia renal croénica, asi
como la parametrizacion y adaptacion del mismo a los protocolos y procedimientos médicos o de
enfermeria que se indiquen durante la fase de implantacion.

Integrard los valores de los parametros manejados durante la sesion de hemodidlisis desde el
mismo software cliente sin necesidad de software o complementos adicionales y permitira recibir
on-line un volcado continuo, automdtico y configurable de los datos de las sesiones de
hemodialisis desde los monitores, de modo que toda la gestidn, seguimiento historico y evaluacion
del paciente se realicen desde una Unica aplicacion.

2.- Requisitos y aspectos técnicos.

El sistema y componentes necesarios se alojaran en el CPD del Hospital, el modelo de gestidn sera
el de alojamiento exclusivamente, es decir, por parte del centro se facilitara suministrard
conectividad de red y suministro eléctrico asegurado. El adjudicatario tendrd que incluir en su
oferta el equipamiento HW y SW, incluyendo servidores y almacenamiento suficiente para toda la
duracidon del concurso incluyendo asimismo el espacio de almacenamiento necesario para la
migracion de los histéricos del sistema actual, asi como una propuesta y estrategia del sistema de
respaldo y backup. El mantenimiento de la infraestructura sera por cuenta y responsabilidad del
adjudicatario.

El Centro se reserva, en funcién de las necesidades y dimensionamiento referenciados=€n; Ly
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aunque el modelo de gestién y soporte seguiria siendo el mismo exceptuando los aspectos de
mantenimiento HW del servidor y almacenamiento. En ese caso, se consensuaria con la empresa
adjudicataria una contraprestacion, mediante dotacion de material o servicios, equivalente
econdmicamente al ahorro en costes que la infraestructura y mantenimiento HW durante la
duracion del concurso implica para el adjudicatario.

Software de puesto cliente seréd de bajo coste de despliegue y actualizacion, se valorard que sea un
cliente ligero preferiblemente Web con modelo tres capas de modo que se permita un rapido
despliegue y actualizacién en cualquier puesto de trabajo.

El software desplegado tanto en los sistemas servidores como en los puestos cliente, debera ser
compatible con el antivirus corporativo del SMS (actualmente Office Scan de Trend Micro). Si el
software de puesto de trabajo precisara alguna configuracién o actualizacion, esta se planificaria y
realizaria conjuntamente con el personal de Servicio de Informatica, el adjudicatario en ese caso,
proporcionard los recursos humanos necesarios que se demanden de modo temporal para agilizar
dicha tarea.

El sistema deberé soportarse sobre un S.G.B.D relacional, preferiblemente Oracle o SQL Server. El
coste de las licencias necesarias, soporte y mantenimiento serd por cuenta del adjudicatario. Se
incluird un sistema de explotacién tipo Data Warehouse o Query para usuarios que facilite
ademas de las explotaciones de indicadores e informes predefinidos y facilmente modificables por
usuario, el seguimiento de tratamientos, sesiones e indicadores de funcionamiento y calidad, de
modo que se facilite al usuario disponer de los datos precisos para la realizacién de informes de
evaluacion del rendimiento, y que permita asimismo la extraccion y cruce de cualquier variable
cualitativas o cuantitativa en un marco temporal determinado.

El sistema de gestion de usuarios y perfiles de la aplicacidn debe permitir tanto la gestién en modo
local como la integracidn futura con sistemas de directorio y gestién de usuarios e identidades tipo
Directorio Activo o LDAP.

3.- Requisitos de integracion.

El sistema deberd integrarse con el HIS del centro mediante el estandar de integracion HL7
siguiendo el modelo de integracién y perfil definido conjuntamente entre el centro y la Unidad de
Integracién del SMS (UDI). Debera contemplar mensajeria de demograficos incluyendo
actualizacion y fusién de HC y antes de la puesta en marcha se tendrd que validar un piloto y
modelo de integracidn con los requisitos de la UDI. También incluird la devolucién de informes
mediante texto y URL al HIS de modo que los informes de tratamiento queden integrados en la
Historia Clinica Electrdnica y sean visibles a otros profesionales ajenos al servicio mediante el HIS
del centro de modo que no sea preciso extender el uso de la aplicacion departamental fuera del
ambito de Nefrologia.

4.- Requisitos operativos, implantacidon y de soporte.




La propuesta deberd incluir un cronograma total de actuaciones y tareas para la implantacion y
puesta en marcha integral del sistema, incluyendo integraciones, formacion de usuarios,
migracion de histéricos y conexion y captura de datos de las sesiones, asi como todas las pruebas
previas de migracién e integracion. El adjudicatario se compromete a realizar la puesta en marcha
total del sistema en un periodo maximo de 6 meses desde la adjudicacion del contrato.

El adjudicatario deberd nombrar un responsable en el dambito Tl que serd el interlocutor ante
Servicio de Informdtica. Trimestralmente serd necesario suministrar un informe de seguimiento
donde se especifiquen las incidencias registradas, tiempo de respuesta y resolucion, asi como
tareas y peticiones pendientes al objeto de evaluar la calidad y cumplimiento de los niveles de
servicio acordados.

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento, soporte y administracion de todos los
elementos y componentes de sistema, a excepcidn del puesto de usuario vy la infraestructura fisica
de virtualizacién, si se optara por dicho modelo a decision del centro .La oferta recogera el
compromiso de proporcionar soporte a todas las tareas necesarias para garantizar las operaciones
y normal funcionamiento del sistema, incluyendo mantenimiento correctivo y evolutivo de la
aplicacidn, parametrizacion y administracién tanto del gestor de la aplicacién como del gestor de
base de datos e, incluyendo la gestion de perfiles y usuarios, en el horario de 8 a 18 de Lunes a
Viernes y Sdbados de 9 a 14 horas, garantizando unos tiempos de respuesta de 2 horas y de
resolucion de 6 horas sobre las incidencias que impliquen alto impacto y puedan afectar al
funcionamiento de la unidad de didlisis y que no sean imputables a causa ajena.

El adjudicatario facilitard un modelo y mecanismo de soporte para que las incidencias y consultas
funcionales y técnicas sobre el sistema puedan canalizarse a un sistema o centro de soporte por
los usuarios, aunque el centro se reserva de derecho de solicitar al adjudicatario que dicho
proceso de soporte se canalice a través de los sistemas normalizados del SMS, en cuyo caso, las
incidencias se gestionarian e informarian directamente al centro de soporte del SMS, actuando en
ese caso la empresa adjudicataria como resolutor a demanda del mencionado centro de soporte.

Por parte del centro se facilitara un canal de acceso remoto mediante SSL-VPN siguiendo los
procedimientos normalizados de la CARM mediante certificado FNMT clase 2 CA en soporte
criptogréafico, o DNI-e, para asi facilitar la atencion y soporte a los técnicos de soporte. No
obstante, el adjudicatario estd obligado a contemplar la asistencia directa en el centro del
personal necesario para garantizar los tiempos de respuesta acordados, asi como para la
resolucion de cualquier problema critico o de alto impacto que pueda afectar o deteriorar el
funcionamiento del sistema.
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ANEXO |. CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS Y SOFTWARE DE HEMODIALISIS
A)-Monitores de hemodialisis

El licitador que oferte las lineas, los cartuchos de bicarbonato, bolsas de concentrado acidoy
desinfectantes no compatibles con los monitores de hemodiélisis propiedad del hospital,
debera incluir en su oferta la cesion al Hospital, sin cargo, 30 monitores con las siguientes
caracteristicas:

* Cada monitor dispondra de toma de agua, desagiie y conexidn eléctrica propia, y
ademds deberan ser automaticos y preparados para la hemodidlisis con bicarbonato.

* Dispondran de todos los sistemas de control y seguridad segiin normativa vigente.

= Control automatico y volumétrico de la ultrafiltracion, de conductividad y
temperatura.

* Suministro de bicarbonato en seco al liquido de didlisis.

* Suministrador de liquido dializante ajustable para diferentes niveles de concentracion
y alarmas para los niveles sefialados.

®  Alarmas audibles y visuales y mecanismos de seguridad para pérdidas de sangre,
entradas de aire en el circuito sanguineo y flujos de sangre y del liquido dializante
inapropiados.

®  Bipuncidn y unipuncién con doble bomba.
= Dotado de filtro adsortivo de pirégenos.
* Todos deben poder realizar hemodiafiltracién en linea.

= Perfiles de sodio y ultrafiltraciéon automaticos mediante el control del volumen
plasmatico del paciente.

= Monitorizacion de aclaramiento de la urea.

= Recomendable que el sistema de hemodiafiltracion en linea cuente con un ultrafiltro
desechable en cada dialisis.

=  Programas de desinfeccidn quimica y térmicos automaticos, utilizacién de materiales
respetuoso con el medio ambiente y con registro de fecha y tipo de la Gltima
desinfeccién.

* Pantalla de programacion tactil.

" Baterias de seguridad frente a cortes de luz.
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ANEXO Il
RELACION DE EQUIPOS A MANTENER:
-30 monitores de hemodialisis modelo ARTIS.
-6 monitores multifuncién PRISMAFLEX.
-19 sillones EMOUTTION TT.
-5 equipos 6smosis portatil VRO 300.
-1 planta de tratamientos de aguas VRO 132 HH.
-1 paquete informatico de la gestidn clinica.

-1 paneles necesarios para la distribucién.
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ANEXO 1l

TABLA ADJUNTA (precios sin IVA)

Modalidad Sesiones | Precio
estimadas| unitario

Hemodiafiltracion | 11.900 68,57 euros
on-line

Hemodialisis de altd 4.760 57,81 eurog
flujo

Hemodialisis de 340 45,42 euros
bajo flujo

Hemodialisis sin Maximo | 32,22
dializador* 20%

Mantenimiento 6.820,83
integral

* La opciodn sin dializador puede ser ejecutable en las tres formas descritas con anterioridad, con
un maximo del 20% del total de las sesiones.

Se estima para este contrato un importe de 1.270.375,30 € Iva excluido, para la duracion
inicial (2 afios), con un IVA del 10% para el fungible ( 110.667,53 €) vy del 21% para el
mantenimiento (34.377,04 €), que eleva el importe a un total de 1.415.419,84 € VA
incluido.

Cartagena, 12 de enero de 2.015.
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