e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2022/02451

CONTRATO MIXTO DE SUMINISTRO DE MATERIAL
FUNGIBLE CON CESION DE EQUIPAMIENTO,
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES, Y
SERVICIOS NECESARIOS RELACIONADOS CON LA GESTION
INTEGRAL Y HUMANIZACION DEL PACIENTE DE LA UNIDAD
DE HEMODIALISIS DE LA OSI ARABA
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1.-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de esta contratacidn es el suministro de material fungible con cesién de equipamiento,
mantenimiento de equipos e instalaciones y servicios necesarios relacionados con la gestién
integral y humanizacion del paciente de la Unidad de Hemodialisis de la OSI Araba, por un periodo
de maximo de seis afios.

La contrataciéon que se plantea resulta necesaria para la prestacion de la asistencia sanitaria
sustitutiva de la funcidn renal en la OSI Araba, y comprenderd, al menos, las siguientes prestaciones
qgue forman parte del objeto del contrato, de acuerdo con las caracteristicas y la especificidad de
cada uno de los lotes:

» Material fungible necesario para la realizacidon de sesiones de hemodialisis.

» Cesidn y mantenimiento integral de Monitores de Hemodidlisis durante el periodo de
vigencia del contrato.

» Cesion de equipamiento para lotes especificos (ver lotes).

» Mantenimiento de instalaciones relacionadas con la prestacidén, en los lotes que lo
precisen.

» Mantenimiento, actualizacidn y, en su caso, instalacién de los equipos y aplicaciones
informaticas y sistemas de informacién necesarias para la realizacién de las sesiones de
hemodidlisis.

» Aquellos servicios adicionales relacionados con la gestion integral y la humanizacion del
paciente (como formacién, soporte nutricional, apoyo psicolédgico o disefio personalizado
de planes de ejercicio fisico para los pacientes) relacionados con la mejora de la calidad de
la asistencia a los pacientes con tratamiento renal sustitutivo.

2.-REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de mixto de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislaciéon administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

Se trata de un contrato mixto, de los previstos en el articulo 18 de LCSP, que comprende
prestaciones correspondientes a un contrato de suministros y un contrato de servicios.

Para la determinacion de las normas que deben aplicarse, se atendera a las que rigen el contrato
de suministros, por resultar el suministro el objeto principal del contrato al ser la prestacidon de
mayor valor estimado del mismo.
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En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regiran la contratacidén que se precisa y
tienen cardacter contractual para las partes.

3.-ASPECTOS LEGALES

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
la legislacidn vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745, y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios), siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.
Asimismo, deberdn acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de
marcado CE de los productos.

Los equipos presentados, en particular el software de los mismos, debera cumplir también con la
Ley Organica 3/2018, de 5 de octubre, de proteccidn de datos personales y garantia de los derechos
digitales.

La instalacién de la Central de Osmosis Inversa se realizard conforme a las recomendaciones de las
Guias de Gestidn de Calidad del Liquido de Dialisis de la Sociedad Espafola de Nefrologia SEN (2016
y actualizacién 2021) y Normas UNE-EN ISO 23500-1, 2 y 3:2019, UNE 111301, UNE-EN 60601-2-
16:2019, garantizando la maxima eficiencia y seguridad del sistema.

Los productos y accesorios deberdan estar conformes, en el momento en que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada
uno de los materiales que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de
cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

4.- ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 7 lotes y varios sublotes, en las cantidades y con los precios
unitarios maximos que se reflejan en el siguiente cuadro:

Pagina 3 de 36



° ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Ne ESTIMAD PRESUPUEST
Ne LOTE/ SESSIONES/o AldEE SPPaE MSAUXILI\,/IOs °
- DENOMINACION SESION/FUNGIBLE ~
SUBLOTE FUNGIBLE - (6 aiios)
~ (IVA excluido) _
(6 afios) (IVA excluido)

1 TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA GRADO V

1.1 Sesidon Hemodidlisis alta permeabilidad 22.000 48,70 € 1.071.400,00 €

1.2 Sesién HDF ON LINE 84.000 56,00 € 4.704.000,00 €

1.3 Sesidn de Hemodialisis convencional 4.200 41,00 € 172.200,00 €

Sesién HD convencional o hemodialfiltracién ON
1.4 . . 23.040 23,00 € 529.920,00 €
LINE sin dializador

TOTAL LOTE1l| 6.477.520,00 €

2 Plasmaféresis 600 184,00 € 110.400,00 €

3 TRATAMIENTO DEPURACION EXTRACORPOREA DE LA SANGRE EN EL SMI

Tratamientos con anticoagulaciéon con Heparina

3.1 KIT para terapia TCRR con filtro 1.2-1.5 m2 90 135,45 € 12.190,50 €

3.2 KIT para terapia TCRR con filtro 1.5-1.9 m2 510 135,45 € 69.079,50 €

Liquido de diadlisis con Ca y diferentes
3.3 . 10.000 12,51 € 125.100,00 €
concentraciones de K, bolsa 5L

3.4 Bolsa de recogida de efluente de 5-10 L 720 9,55 € 6.876,00 €

3.5 Jeringa de 50 mL para infusién de heparina 600 0,54 € 324,00 €

Tratamientos anticoagulacion con citrato

Kit para terapia de TCRR con citrato con filtro 1.5 -

3.6 1.9 m2 360 198,15 € 71.334,00 €
Liquido de didlisis para tratamientos con citrato

3.7 8.100 13,65 € 110.565,00 €
con K, bolsa 5L

3.8 Bolsa para anticoagulacidén con citrato 4.100 16,60 € 68.060,00 €

3.9 Bolsa de recogida de efluente de 5-10 L 720 9,55 € 6.876,00 €

Tratamientos especiales

3.10 |Fungible para eliminacién de CO2 10 1.750,00 € 17.500,00 €

Kit para terapia de TCRR con citrato

3.11 |[con mayor punto de corte (hasta 40kDa) o Kit para
terapia de TCRR con filtro con capacidad adsortiva
amplia de citoquinas y endotoxina

60 280,00 € 16.800,00 €

TOTAL LOTE 3 504.705,00 €

HEMODIALISIS ESPECIALES

Sesion de terapia combinada de alto cut off y
a4 - . 7.000 90,00 € 630.000,00 €
adsorciéon

DIALIZADORES ESPECIALES

5 Dlallfa.dor de trlacet-atc’) d.e celulosa 4.200 34,00 € 142.800,00 €
modificada/poro asimétrico

6 Hemodialisis extendida 18.600 40,00 € 744.000,00 €
Didlisis de Alto Cribado p/tratamiento mieloma
7 muiltiple 240 750,00 € 180.000,00 €

TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO|| 8.789.425,00 €
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El nimero de sesiones previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad del Hospital
Universitario Araba, y por tanto no se considera elemento esencial del contrato- Cualquier variaciéon
al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dara
lugar a compensaciéon econdmica alguna.

A todos los efectos se entenderda que el precio unitario estimado como mdaximo por la
Administracién comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

5.- CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1
TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA GRADO V

El tratamiento de la Enfermedad Renal Crénica Grado V se lleva a cabo a través de medidas de
depuracion extrarrenal (Hemodialisis y Didlisis Peritoneal) y trasplante.

El objeto de este lote es el tratamiento de Depuracién Extracorpérea de la sangre a través de
Hemodialisis, que precisa de diverso material fungible y gran aparataje.

En la actualidad, se realiza con técnicas de Didlisis On-Line y diferentes tipos de didlisis convencional
que precisa de monitores especificos de Hemodialisis y Agua de alta calidad (Agua Ultra Pura).

Para la realizacion de los tratamientos se precisa el siguiente material fungible que los licitadores

deben suministrar:

< Tratamiento sublote 1.1-SESION HD ALTA PERMEABILIDAD

Para aplicar este tipo de tratamiento se precisa el siguiente material:

e Dializador.

e Set de lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso (unipuncién y/o bipuncién).

e Bolsas de cebado en caso de que sean necesarias.

e Material de desinfeccion-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos).

e Filtro o filtros de liquido de dialisis necesarios para la realizacién de una sesiéon de
hemodialisis.

e Concentrado de bicarbonato.

e Concentrado acido centralizado en sus diferentes férmulas con concentracion de acetato
menor o igual a 0,3 mEq/L. El 10% de las sesiones serd con concentrado acido con citrato
como estabilizante en envase individual.

e Agujas de puncion.
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++» Tratamiento sublote 1.2-SESION HDF ON LINE
Para aplicar este tratamiento se precisa el siguiente material:

e Dializador.

e Setde lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso (unipuncién y/o bipuncion).

e Linea o lineas especificas para la reinfusidn on-line si se precisan.

e Bolsas de cebado en caso de que sean necesarias.

e Material de desinfeccién-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos).

e Filtro o filtros de liquido de dialisis necesarios para la realizacién de una sesion de
hemodialisis.

e Concentrado de bicarbonato.

e Concentrado acido centralizado en sus diferentes férmulas con concentracién de acetato
menor o igual a 0,3 mEq/L. El 10% de las sesiones sera con concentrado acido con citrato
como estabilizante en envase individual.

e Agujas de puncion.

% Tratamiento sublote 1.3-SESION DE HEMODIALISIS CONVENCIONAL

Para aplicar este tratamiento se precisa el siguiente material:

e Dializador.

e Setde lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso (unipuncién y/o bipuncion).

e Bolsas de cebado en caso de que sean necesarias.

e Material de desinfeccién-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos).

e Filtro o filtros de liquido de didlisis necesarios para la realizacién de una sesion de
hemodialisis.

e Concentrado de bicarbonato.

e Concentrado acido centralizado en sus diferentes férmulas con concentracion de acetato
menor o igual a 0,3 mEq/L. El 10% de las sesiones serd con concentrado acido con citrato
como estabilizante en envase individual.

e Agujas de puncion.

d

Tratamiento sublote 1.4-SESION HD CONVENCIONAL O HEMODIALFILTRACION ON LINE SIN
DIALIZADOR

3
4

e Setde lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso (unipuncién y/o bipuncion).
e Linea o lineas especificas para la reinfusién on-line si se precisan.

e Bolsas de cebado en caso de que sean necesarias.

e Material de desinfeccidn-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos).
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e Filtro o filtros de liquido de dialisis necesarios para la realizacién de una sesion de
hemodiafiltracion on-line

e Concentrado de bicarbonato.

e Concentrado acido centralizado en sus diferentes férmulas con concentracion de acetato
menor o igual a 0,3 mEq/L. El 10% de las sesiones serad con concentrado acido con citrato
como estabilizante en envase individual.

e Agujas de puncion.

Especificaciones técnicas de materiales

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

LOTE/
Sublote

1.1 SESION HD ALTA PERMEABILIDAD:

CARACTERISTICAS MINIMAS MATERIAL FUNGIBLE

e Dializador capilar de membrana sintética biocompatible de diferentes
superficies, incluyendo en la oferta al menos un dializador de superficie igual
o superior a 2 m2, con CUF = 50 ml/hr/mmHg,koA > 1.350, coeficiente de
cribado para B2-microglobulina > 0,8. Coeficiente de cribado de albumina
<0,003. Esterilizado sin Oxido de Etileno.

e Set de lineas arterial y venosa o casete con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, incluida la gestidn del volumen plasmatico acorde con
los monitores HD utilizados, soluciones para unipuncion, libre de latex y
esterilizadas sin éxido de etileno.

e Bolsas de cebado, en caso de ser necesarias.

e Material de desinfeccion-desincrustacion (liquidos antisépticos o cartuchos)

Requisitos segun los requerimientos del monitor ofertado.

minimos e Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de dialisis, necesarios para
la realizacion de las sesiones de hemodialisis.

e Concentrado seco de bicarbonato con tamafio suficiente para este tipo de HD.

e Concentrado acido en diferentes formulas mediante sistema centralizado, con
posibilidad de utilizar diferentes formulas personalizadas mediante garrafa o
bolsa, incluyendo concentrado acido a base de citrato con acetato menor o
igual a 0,3 mEq/L.

e Agujas de puncion: aguja de acero inoxidable siliconada de aproximadamente
25/32 mm longitud segln necesidades, biselada de triple facetado, aleta
antideslizante y giratoria, con indicador de posicion del bisel. Sin latex.
Esterilizacion no ETO. Tubo alargador de silicona flexible con pinza
compactada. Con conexion Luer-Lock. Sistema de seguridad tipo tulipa, no
reversible.
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1.2 SESION HD ON LINE

e Dializador capilar de membrana sintética biocompatible de diferentes
superficies incluyendo la oferta dializadores de superficie > 2m2, con CUF > 60
ml/hr/mmHg, KoA > 1.300, coeficiente de cribado para B2-microglobulina >
0,9 y Mioglobina > 0,5, Coeficiente de cribado de albumina <0,01. Esterilizado
sin Oxido de Etileno.

e Set de lineas arterial y venosa o casete con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, incluida la gestion del volumen plasmatico acorde con
los monitores HD utilizados, soluciones para unipuncidn, libre de latex y
esterilizadas sin éxido de etileno.

e Bolsas de cebado, en caso de que sean necesarias.

e Material de desinfeccion-desincrustacién (liquidos antisépticos o cartuchos),

segun los requerimientos del monitor ofertado.
Requisitos

- e Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de didlisis necesarios para
Minimos

la realizacion de las sesiones de hemodiafiltracién on-line.

e Concentrado seco de bicarbonato con tamafo suficiente para utilizar altos
flujos.

e Concentrado acido en diferentes formulas mediante sistema centralizado, con
posibilidad de utilizar diferentes formulas personalizadas mediante garrafa o
bolsa, incluyendo concentrado acido a base de citrato con acetato menor o
igual a 0,3 mEq/L.

e Agujas de puncion: aguja de acero inoxidable siliconada de aproximadamente
25/32 mm longitud seglin necesidades, biselada de triple facetado, aleta
antideslizante y giratoria, con indicador de posicion del bisel. Sin latex.
Esterilizacion no ETO. Tubo alargador de silicona flexible con pinza
compactada. Con conexion Luer-Lock. Sistema de seguridad tipo tulipa, no
reversible.

13 SESION DE HEMODIALISIS CONVENCIONAL

e Dializador capilar de membrana sintética biocompatible de diferentes
superficies, incluyendo en la oferta dializadores de superficies > 1,8 m2, con
CUF > 20 ml/hr/mmHg, y KoA 2 1000. Esterilizado sin Oxido de Etileno.

e Set de lineas arterial y venosa o casete con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, incluida la gestidn del volumen plasmatico acorde con

Requisitos los monitores HD utilizados, soluciones para unipuncion, libre de latex y

Minimos esterilizadas sin 6xido de etileno.

e Bolsas de cebado, en caso de ser necesarias.

e Material de desinfeccién-desincrustacion (liquidos antisépticos o cartuchos)
segun los requerimientos del monitor ofertado.

e Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de dialisis, necesarios para
la realizacion de las sesiones de hemodialisis.

e Concentrado seco de bicarbonato con tamafio suficiente para este tipo de HD.
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e Concentrado acido en diferentes formulas mediante sistema centralizado, con
posibilidad de utilizar diferentes formulas personalizadas mediante garrafa o
bolsa, incluyendo concentrado acido a base de citrato con acetato menor o
igual a 0,3 mEq/L.
e Agujas de puncion: aguja de acero inoxidable siliconada de aproximadamente
25/32 mm longitud segin necesidades, biselada de triple facetado, aleta
antideslizante y giratoria, con indicador de posicidn del bisel. Sin latex.
Esterilizacion no ETO. Tubo alargador de silicona flexible con pinza
compactada. Con conexién Luer-Lock. Sistema de seguridad tipo tulipa, no
reversible.
1.4 SESION DE HEMODIALISIS CONVENCIONAL O HEMODIAFILTRACION ON LINE SIN
DIALIZADOR
e Set de lineas arterial y venosa o casete con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, incluida la gestidn del volumen plasmatico acorde con
los monitores HD utilizados, soluciones para unipuncion, libre de latex y
esterilizadas sin éxido de etileno.
e Bolsas de cebado, en caso de que sean necesarias.
e Material de desinfeccion-desincrustacién (liquidos antisépticos o cartuchos),
segun los requerimientos del monitor ofertado.
e Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de diélisis necesarios para
la realizacion de las sesiones de hemodiafiltracion on-line.
e Concentrado seco de bicarbonato con tamanfio suficiente para utilizar altos
Requisitos flujos.
minimos e Concentrado acido en diferentes formulas mediante sistema centralizado, con
posibilidad de utilizar diferentes formulas personalizadas mediante garrafa o
bolsa, incluyendo concentrado acido a base de citrato con acetato menor o
igual a 0,3 mEq/L.
e Agujas de puncidn: aguja de acero inoxidable siliconada de aproximadamente
25/32 mm longitud segin necesidades, biselada de triple facetado, aleta
antideslizante y giratoria, con indicador de posicidn del bisel. Sin latex.
Esterilizacion no ETO. Tubo alargador de silicona flexible con pinza
compactada. Con conexién Luer-Lock. Sistema de seguridad tipo tulipa, no
reversible.
1.5 PLASMAFERESIS
e  Monitor de plasmaféresis.
e  Plasmafiltro de superficie > a 0,6 m2.
Re(’1u'isitos e Lineas de plasmaféresis compatibles con el monitor ofertado.
minimos
e Bolsa de recogida con llave luer-lock.
e Posibilidad de anticoagulacion con citrato

Especificaciones técnicas de equipamiento
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A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

La empresa adjudicataria cederd e instalard en la OSI Araba el siguiente equipamiento durante la
vigencia del contrato:

EQUIPAMIENTO OSI ARABA-SEDE SANTIAGO

e 40 monitores para la unidad de crénicos y al menos un 15% adicional de reserva.

e 40 Camas para todos los puestos (4 de ellas deberan ser con pesado).

e Instalacion de 40 paneles técnicos facilmente desmontables para acceder al interior,
resistentes a la abrasion, anticorrosivos, no absorbentes y faciles de limpiar. Conectores
rapidos fabricados en acero inoxidable y disefiados de forma que no presenten zonas muertas.
Deben incluir por cada puesto: 4 Bases de enchufe, 2 tomas equipotenciales, 2 Bases RJ45, 1
toma de agua ultrapura, 1 toma de desaglie, 2 tomas de 4cido centralizado, 1 toma de oxigeno
y 1 toma de vacio.

e Instalacidon de paneles técnicos para la sala técnica de reparacion y mantenimiento de
monitores de hemodialisis (4 puestos).

e Instalacion de tomas de agua y desaglies para la sala técnica de reparacién y mantenimiento
de monitores de hemodialisis.

e 1 planta de agua osmotizada con doble dsmosis unidad de crénicos.

e Puesta en marcha de una central de suministro centralizado de acido junto con dos
concentrados diferentes junto con el anillo de distribucién del concentrado.

e 2 osmotizadores portatiles.

e 2 equipos de bioimpedancia espectroscdpica multifrecuencia para el analisis corporal total y
segmentario.

e 3 basculas electrdnicas con sistema de identificacion del paciente y volcado automatico de
datos.

e 1 tallimetro portatil.

e 1 ecdgrafo portatil con software para monitorizacion del acceso vascular y sonda para realizar
biopsias renales con sonda sectorial y aplicaciones para ecocardio. Sonda Lineal, convex y
sectorial.

e 1 TABLET/TV por puesto, para educacion sanitaria y entretenimiento de los pacientes.

e 2 monitores y material para realizar ejercicio intradialisis en el programa de rehabilitacion en
la unidad, asi como el necesario para favorecer la creacién y el desarrollo del acceso vascular.

e Electrocardidgrafo compatible, con volcado de los registros a la historia clinica electrénica.

e 4 Monitores de toma de constantes, con volcado a Global (volcado a historia clinica).

e 4 carros de curas/medicacidén. Carros de curas de acero inoxidable, plano superior con
reborde, protectores contra golpes y preparado para montaje de bloqueo cierre. Debe contar
con 5 cajones de apertura total y guias con sistema de retencion. 2 de los cuatro carros deben
contar con zona central superior con 2 filas de cajetines basculantes.

e 12 Bombas de infusion compatibles con las existentes actualmente en el hospital.

Pagina 10 de 36



° ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

e 16 carros auxiliares de acero inoxidable, con 4 ruedas giratorias de al menos de 75 mm, 2
estantes; el superior con reborde y el inferior sin rebordes.

EQUIPAMIENTO OSI ARABA-SEDE TXAGORRITXU

e 8 monitores y 3 adicionales de reserva.

e Instalacidn 8 de paneles técnicos facilmente desmontables para acceder al interior, resistentes
a la abrasidn, anticorrosivos, no absorbentes y faciles de limpiar. Conectores rapidos
fabricados en acero inoxidable y disefiados de forma que no presenten zonas muertas. Deben
incluir por cada puesto: 4 Bases de enchufe, 2 tomas equipotenciales, 2 Bases RJ45, 1 toma de
agua ultrapura, 1toma de desaglie, 2 tomas de acido centralizado, 1 toma de oxigenoy 1 toma
de vacio.

e Instalacion de paneles técnicos para la sala técnica de monitores (al menos 2).

e 1 equipo de bioimpedancia multifrecuencia.

e 1 bdascula electrénica compatible con el sistema informatico.

e 1 planta de agua osmotizada con sistema de doble ésmosis inversa.

e Sistema de distribucion centralizada de acido con dos férmulas diferentes.

e 3 plantas de agua portatil.

e 1 ecdgrafo portatil con software para monitorizacion del acceso vascular y sonda para realizar
biopsias renales con sonda sectorial y aplicaciones para ecocardio. Sonda Lineal, convex y
sectorial.

e 1 TABLET/TV por puesto, para educacidn sanitaria y entretenimiento de los pacientes.

e Electrocardiégrafo compatible, con volcado de los registros a Global (volcado a historia
clinica).

e 4 Monitores PORTATILES de toma de constantes (ekg, Saturacion 02 y TA), con posibilidad de
volcado a Global (volcado a historia clinica).

e 2 carros de curas/medicacion.

e 4 carros auxiliares de acero inoxidable, con 4 ruedas giratorias de al menos de 75 mm, 2

estantes; el superior con reborde y el inferior sin rebordes.

Durante la vigencia del contrato el adjudicatario prestara aquellos servicios adicionales (como
soporte nutricional, apoyo psicoldgico o disefio personalizado de planes de ejercicio fisico para los
pacientes) relacionados con la mejora de la calidad de la asistencia a los pacientes con tratamiento
renal sustitutivo, aspectos que se valoran en el apartado de humanizacidn de la asistencia.

Asimismo, durante la vigencia del contrato, el adjudicatario deberd de suministrar, sin coste
adicional alguno, el material fungible necesario para la realizacién de 1.000 determinaciones
anuales para los equipos de bioimpedancia cedidos.

Los monitores de hemodialisis deberdn ser nuevos y de ultima generacion, se procedera a su
sustitucidn si durante la vigencia del concurso se alcanzasen las 24.000 horas.

Considerando la rapida evolucidn tecnoldgica y el alcance y duracién de la contratacion, el
adjudicatario ha de garantizar el funcionamiento o6ptimo del sistema incorporando las
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modificaciones, mejoras y actualizaciones técnicas que se puedan desarrollar durante la vigencia
del contrato y que sean de interés para el drgano de contratacidn, a criterio de los Facultativos del
Servicio.

El adjudicatario se obliga a la actualizacidn permanente de los equipos, los productos y el sistema
de informacidn, de manera que, mediante la anticipacién e innovacién tecnolégicas, permita ir
incorporando durante la vigencia del contrato las nuevas técnicas, los nuevos procedimientos, los
avances en el software y de los sistemas en general, sin que esta actualizacién implique ningln
incremento del precio del contrato ni ninguna modificacidon de su duracidn.

Durante toda la vigencia del contrato, la formacidn interna y externa, inicial y avanzada tanto en el
manejo de los aparatos como a nivel informatico, correrd por cuenta de la empresa adjudicataria
gue prestara el soporte necesario en la formacion, parametrizacién, puesta en funcionamiento y
formacién continuada del personal del servicio de Hemodialisis en el manejo y mantenimiento del
equipamiento suministrado.

El licitador deberd ofertar un plan de formacidn inicial para el personal facultativo, de enfermeria
y técnico. Antes de su puesta en marcha, este plan deberd estar aprobado por los responsables del
Servicio y se adaptara a las caracteristicas de trabajo de la unidad de Hemodidlisis (turnicidad, carga
de trabajo, etc.).

El licitador deberd acometer las modificaciones necesarias en el equipamiento descrito para
asegurar la prestacién de hemodidlisis, incluyendo el anillo de distribucién de agua y los paneles
técnicos, sin coste adicional para la OSI.

CARACTERISTICAS MiNIMAS EQUIPAMIENTO

MONITORES HEMODIALISIS

Los monitores de hemodidlisis serdn de Ultima generacidon con la posibilidad de realizar HD
convencional, HD de alto flujo y HDF on line contaran con:

e Control del volumen plasmatico integrado en el monitor.

e  Control volumétrico de ultrafiltracidn y perfiles de ultrafiltracion.

e Controles habituales de dialisis: temperatura, conductividad, alarmas de presién venosa,
arterial, flujo bomba sangre, flujo del liquido de dialisis, PTM, fugas de sangre, control de
aire en el circuito de sangre.

e Manguito de toma de tensién arterial.

e  Calculo de dosis de didlisis de forma automatica (eficacia de dialisis).

e Posibilidad de modificar el flujo de liquido de dialisis

e Desinfeccion de forma automatica con capacidad de desinfeccidén térmica o quimica.

e Dotacion de baterias para mantener el funcionamiento en caso de corte de suministro
eléctrico, con autonomia minima de 15 minutos.
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Deberdn permitir la utilizacion de conexién al anillo de distribucidon centralizada de
concentrado acido y bicarbonato en polvo.

Filtros de agua ultrapura antes del dializador.

Conexion a la red, por lo menos, mediante conexion a Ethernet.

Compatibilidad con el sistema informatico de gestidn de pacientes de didlisis implantado en
la OSI Araba.

EQUIPO DE BIOIMPEDANCIA

Debe valorar el grado de hidrataciéon del paciente (Sobrehidratacién, Agua corporal total).
Debe calcular la composicion corporal (Masa de tejido magro, Masa tejido adiposo).
Utilizara un sistema de bioimpedancia espectroscopica multifrecuencia para el calculo de
dichos parametros.

Se valorara la posibilidad de volcado de datos al sistema informatico del hospital.

Se aportard el fungible suficiente (electrodos téctiles y/o adhesivos) para realizar 1000
exploraciones al afo.

BASCULAS ELECTRONICAS

Deben ser compatibles con el sistema informatico.

Deberan ser bascula-silla valida para todo tipo de pacientes.

Calibradas para grado médico.

Sistema para identificar al paciente y transmitir los datos a la historia clinica o a la tarjeta del
monitor de hemodialisis.

Deben ser compatibles con el sistema informatico, permitiendo el volcado directo del peso
al sistema de gestion de las unidades de HD, mediante protocolo de envio de datos HL7,
usando la arquitectura de conexién recomendada por Osakidetza.

Se identificara tanto al paciente como al profesional responsable de la medicién, volcando
dicha informacidén tanto al sistema corporativo departamental de Nefrologia como a la
historia clinica electrénica en caso de ser requerido.

TALLIMETRO PORTATIL

Tallimetro portatil certificado para uso médico.

SISTEMA DE AGUA POR OSMOSIS
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Debe de estar equipado con todos los elementos y materiales necesarios, para el adecuado
pretratamiento, tratamiento, anillo de distribucién del agua, conexiones para los monitores de
hemodialisis, asi como los desaglies necesarios, incluyendo los de la sala técnica para mantenimiento
y reparacion de monitores. Aportard agua ultrapura segun la definicion de ésta en la segunda edicion
de la Guia de la calidad del agua de la sociedad Espafiola de Nefrologia
https://doi.org/10.1016/j.nefro.2016.01.003 y su actualizacion del 2021.

El sistema dispondra de arranque remoto manual de la planta desde la sala de hemodialisis. También
se podra visualizar si la planta de agua y el sistema de concentrado se encuentran parados, en
funcionamiento o en averia.

Caracteristicas técnicas de los equipos de la planta de agua:

Pretratamiento

El pretratamiento estara dimensionado conforme a las caracteristicas del agua local, y estara
integrado con los siguientes elementos minimos:
e Contador de agua
e  Filtro de malla lavable a contracorriente. Filtracién en torno a 100 micras.
e  Grupo de bombeo compuesto por dos bombas de presion. Cada una controlada por variador
de frecuencia pudiendo funcionar de forma independiente y en cascada.
e 2 Filtros de Zeolita o material equivalente, con controlador programable para contralavados
automaticos.
e Descalcificador de doble cuerpo. Posibilidad de funcionamiento en paralelo o alternancia.
Control volumétrico para regeneraciones.
e  Microfiltracién a lo largo del pretratamiento. Posibilidad de cambio de microfiltros sin
detener la planta.
e Dos filtros de carbdn activo en paralelo para la adsorcidon de cloro total (cloro libre +
cloraminas) con controlador programable para contralavados automaticos.
e Mandmetros y toma de muestras necesarias a lo largo del pretratamiento para los controles
diarios y acciones de mantenimiento.

Cualquier otro elemento que por las caracteristicas del agua de la red local sea necesario.

Todas estas etapas dispondran cada una de valvulas de aislamiento de cada botella, by-pass
mandémetros antes y después de cada etapa y tomas de muestras después de cada etapa.

El pretratamiento dispondrd de un sistema de monitorizacidn en linea que asegure el seguimiento
continuo de los datos y la trazabilidad del proceso.

Sistema de doble 6smosis inversa

La solucién propuesta incorporard, en cada sede, una planta de tratamiento de agua por doble
dsmosis inversa, ultrafiltracion y desinfeccidn térmica en paralelo.
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La presente instalacidn estara disefiada para la obtencién de 2.700 litros/hora de agua a +102 C
doblemente osmotizada con los requisitos de agua ultrapura para dialisis.
La Unidad de Txagorritxu tendra una capacidad minima de 800 litros/hora.

Los equipos de ésmosis seran productos sanitarios clasificados en la categoria Il B, segun la Directiva
Comunitaria 93/42/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios.

Se instalara, en cada una de las sedes, dos equipos de ésmosis inversa en serie, para el suministro de
agua doblemente osmotizada, completamente automatico, disefiados especialmente para su uso en
hemodialisis. El sistema debera contar con un sistema de desinfeccion por calor.

El sistema permitird que cada dsmosis inversa pueda trabajar de modo independiente, produciendo
agua en cantidad y calidad suficiente para continuar las hemodidlisis en caso de emergencia. El
sistema permitira, que, en caso de mal funcionamiento de uno de los equipos, el otro serd capaz de
dar suministro de forma automatica.

El equipo de dsmosis dispondra de un ultrafiltro integrado. Este ultrafiltro sera controlado por el
propio equipo de dsmosis. El ultrafiltro estard incluido en la certificacidn del propio equipo de ésmosis
como equipo sanitario.

El sistema fabricard agua doblemente osmotizada a demanda y el agua serd enviada al anillo de
distribucion directamente desde la salida de las membranas sin depdsitos o balones intermedios o
cualquier otro tipo de artefacto de acumulacion del agua o de la presion.

El sistema dispondra, ademas, de un dispositivo automatico programable, para la desinfeccion
térmica del anillo y de los propios equipos de dsmosis inversa incluyendo las membranas de dsmosis
y los monitores de hemodialisis, con una capacidad de desinfeccion de 40 monitores en linea. Este
proceso de desinfeccion podra ser programado segun los protocolos del Hospital incluso a diario. El
equipo de la sede Txagorritxu debera asegurar la desinfeccidn térmica en linea de los 8 monitores.

Sistema con toma de muestras al principio y el final de anillo.

Posibilidad de desinfeccion o limpieza quimica automatica del equipo de dsmosis y anillo de
distribucion. Dispondra de programa de desinfeccidon quimica integral que incluya los monitores de
didlisis.

El sistema debera monitorizar la efectividad de la desinfeccidn térmica por medio del pardmetro A0
segun lo indicado en la norma I1SO 15883.

El equipo de doble 6smosis dispondra de:

e Comienzo y final automatico programable, quedando registrado un histdrico del
funcionamiento y alarmas sucedidas.

e Control remoto de procesos con alarma acustica y luminosa en puesto de control de
enfermeria y telematico.

e Medidor de conductividad a la entrada del pretratamiento a la salida de la primera dsmosis
y a la salida de la segunda ésmosis hacia el anillo de distribucidn, asi como en la sala de
tratamiento.
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e Acceso a la 6smosis inversa mediante menus.

e Programa de lavado nocturno.

e Monitorizacién de fugas de agua.

e Dispondra de un sistema de ahorro de agua que controle las variaciones de consumo de agua
y ajuste el flujo de rechazo para que coincida con el uso real para reducir el consumo de
agua.

e Monitorizacion de la cantidad de agua a la entrada de las dos ésmosis, cantidad de agua
producida por cada 6smosis, cantidad de agua rechazada y consumo en las salas de didlisis.

e Dispondrd de un sistema que garantice la toma higiénica de muestras a la salida de las
membranas.

e Dispondrd de salida de datos mediante puerto RS 232 o conexion internet.

e Programa de recogida de datos en un ordenador del servicio de mantenimiento, conectado
a la red corporativa y posibilidad de control remoto.

Todos los componentes del sistema deberan disponer de marcado CE y estar certificados como
dispositivo médico clasificado en el grupo llb.

Anillo de distribucién de agua ultrapura

e El anillo de agua serd cerrado y sin espacios muertos y debe permitir la esterilizacién por
calor programable.

e Deberd suministrar agua ultrapura a todos los puestos de la unidad, incluyendo los de la sala
técnica de monitores.

e Laseccion de tuberia serd la que permita que el agua circule a seccidn llena y a una velocidad
de 1 m/seg.

e El disefio del anillo sera continuo, con el menor recorrido posible y evitando las zonas
muertas y con una minima caida de presion.

e Deberd estar compuesto por materiales opacos compatibles con las condiciones requeridas
de suministro, desinfeccion y limpieza, de modo que no liberen sustancias quimicas,
nutrientes ni microorganismos y con baja rugosidad superficial interna.

e Deberd contar con Protector térmico anillo distribucion (13-19 mm) para minimizar la
perdida de calor en la desinfeccidn.

e Disponer de sistema valvular en puntos de muestreo (inicio y final del anillo de distribucidn).

e Incluira filtro antibacteriano a la salida de la segunda etapa de dsmosis a la entrada del anillo
de distribucidn.

e Minima distancia entre el anillo y la toma de conexién al monitor.

e Elagua se mantendra a intervalos programables en movimiento también en los periodos de
inactividad del Servicio de Hemodiilisis.

e Debe quedar certificado como dispositivo médico.

Unidad de control remoto

e Parala monitorizacidon en linea de todas las etapas del sistema, con monitorizacidn de datos
y trazabilidad de todas las etapas del proceso, incluido el pretratamiento (presiones entrada
y salida de filtros, nivel de calcio, cloro, conductividad, temperatura... etc.), con sistema de
comunicacion de los mismos por parte de la empresa contratista en remoto y acceso por
parte de la OSI Araba.
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e Debe incluir alarmas (acustica y luminosa) por valores préximos al umbral fuera de rango,
que sean recibidas en centro de control de la empresa licitadora y con envio de las mismas
al personal responsable de mantenimiento del hospital via SMS y/o correo electrénico.
Desde mantenimiento del hospital se dispondra de un sistema de control remoto de la
central de ésmosis inversa para acceso directo a los datos.

e Asimismo, debera instalarse en la sala de hemodialisis del hospital un sistema de recepcién
del funcionamiento de la central de dsmosis inversa y de las alarmas que se produzcan. Este
sistema dispondra de un protocolo de atencion de alarmas, incluidas soluciones digitales,
telefénicas y presenciales.

e Deberd incluir también la telemonitorizacién de la distribucién del concentrado de acido
para dialisis.

PANELES TECNICOS

Se aportard el mobiliario necesario formado por paneles necesarios de resina fendlica para dar
servicio a la distribucion. Estos paneles técnicos corridos tienen el objetivo de cubrir las instalaciones
de agua, sonido, datos informaticos, electricidad y desagiies, ademas de las paredes de transicion.
Estos paneles son resistentes (resistencia quimica a abrasivos, productos de limpieza y otros), faciles
de limpiar y de larga durabilidad (gran resistencia mecanica). Deben colgarse en las paredes para
permitir la limpieza del suelo hasta la pared, y son registrables para poder acceder facilmente a su
interior en caso de reparacion.

Caracteristicas minimas requeridas por el panel:

e Resistentes (resistencia quimica a abrasivos, productos de limpieza y otros), faciles de
limpiar y de larga durabilidad (gran resistencia mecanica)

e Colgados de la pared para permitir y facilitar la limpieza y accesibles rdpidamente a las
instalaciones que cubre.

e Sistemas de desagiie con “corte de aire” para evitar que una posible contaminacién pueda
llegar hasta las maquinas de hemodialisis a contracorriente.

o El desagiie quedara oculto para evitar ruidos y olores. Dispondrad de una tapa registro para
tomar muestras del desagiie de los monitores de didlisis cuando se requiera (restos de
desinfectante, analiticas etc.)

o El mddulo hidraulico del panel dispondra de los siguientes medios:

o Toma de agua para monitor HD. Conector rapido autobloqueante construido en
INOX compatible con los instalados actualmente en el Hospital.
o Conector rapido para desaglie compatible con los instalados actualmente en el
Hospital.
e Elmddulo eléctrico del panel dispondra de los siguientes medios:
o Linea con enchufe independiente para monitor HD.
Linea de tres enchufes para usos varios
Llamada enfermeria.
Conexiodn tipo jack de audio.
Conexiodn tipo RJ45.

O O O O O

Sistema equipotencial a tierra
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PLANTA DE AGUA PORTATIL

Debera ser compatible con los monitores de hemodidlisis.

Constara de un osmotizador, un descalcificador o solucion equivalente, y un carro que facilite su
almacenaje y transporte.

Sera programable y debera permitir la desinfeccion térmica hasta 909.
El flujo de salida minimo 1,1 I/min a +10°Cy 0,15 MPa (1,5 bar) presidon de salida.

La planta sera capaz de eliminar sales disueltas en el agua en un porcentaje mayor al 96% y sera capaz
de eliminar todas las particulas, bacterias y pirégenos del agua en un porcentaje mayor al 99%.

SISTEMA DE CONCENTRADO ACIDO CENTRALIZADO
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Se instalard un sistema de suministro centralizado de concentrado acido para dos férmulas de
concentrado que cumpla con las siguientes caracteristicas:

e Instalacién de un anillo de distribucién con tomas para cada puesto de didlisis mas los que
se consideren necesarios para efectuar reparaciones pruebas con los equipos de reserva en
la sala técnica destinada a este fin.

e Dispondra de dos depdsitos de concentrado conectados por formula con el fin de alternar
uno y otro automaticamente mediante las correspondientes valvulas comandadas
eléctricamente y por sensores de vaciado.

e La conmutaciéon se realizard de forma automatica. El sistema dispondrd de sensores de
vaciado de tanque e indicador luminoso de estado del tanque.

e El sistema deberd garantizar el cambio automatico entre el tanque gastado y el de reserva
para mantener el flujo constante, asi como un sistema sencillo de recambio de tanques.

e Los tanques seran de un solo uso y desechables o reutilizables una vez vaciados. La gestion
de estos residuos debera correr a cargo del adjudicatario.

e Debera disponer de un sistema que garantice el suministro de emergencia en caso de mal
funcionamiento de la bomba principal.

e Elsistema debe disponer de la marca CE para uso médico clasificada en el grupo llb

e Seinstalard un anillo por férmula de material polietileno.

e Los conectores y accesorios estaran fabricados en acero inoxidable, PSU y/o PVDF.

e El concentrado acido se suministrara en forma de anillo y con recirculacion continua para
evitar contaminaciones y cristalizaciones del sistema.

o No seinstalardn depdsitos intermedios o nodriza.

e Se evitaran ramales muertos. El concentrado se suministrara en forma de anillo con flujo
continuo.

e Se garantizara el caudal y la presidn idénea de consumo en cada uno de los equipos de
didlisis. Se instalara un caudalimetro en cada anillo.

e Se deberd asegurar que el concentrado se mantenga estéril y libre de endotoxinas. La
instalacién debe ser cerrada y contar con un sistema de desinfeccion y filtrado. Debe facilitar
la desinfeccidn, la desincrustacion y la limpieza periddica de todo el anillo.

e Lainstalacion se ejecutara de forma que se mantenga libre de precipitados y de aire, por lo
gue dispondra de los elementos automaticos necesarios para eliminarlos.

e Menu de servicio integrado en el equipo con funciones de diagndstico donde se pueden
visualizar el estado de sensores y actuadores.

e Dispondra ademas de un cuadro de control eléctrico y de indicadores de nivel en los
depdsitos, del estado de funcionamiento de las bombas, de las valvulas automaticas, de
presién, de alarmas, etc.

ECOGRAFO PORTATIL

Para el seguimiento adecuado en el postoperatorio inmediato de la fistula arteriovenosa, el
seguimiento en la maduracién y durante la permanencia en programa de dialisis cronica es necesaria
la cesion de ecdgrafo portatil
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Portara controles tactiles y fisicos con posibilidad de pantalla ajustable para la realizacién de los
diferentes procedimientos (exploracién de FAVI, canalizacién de CVC y realizacidn de FAVI); asi como
facil limpieza y desinfeccién.

El tamafio sera adecuado para su portabilidad a otras areas del servicio.

Contard con carro para su transporte, 3 sondas (lineal 12-3 MHz, convex 5-1 MHz y sectorial) y
conector de transductor triple.

Tecnologia con optimizacion automatica de la imagen. Angulaciéon haces ultrasonido, imagen
extendida.

Modo B, modo M, modo de flujo de color, modo M anatémico, doppler de potencia, doppler de onda
pulsada y doppler de onda continua.

Software de Reconocimiento de aguja para realizacion de biopsias ecoguiadas.

Software incluido para medicién del flujo (QA) del acceso vascular (fistula A-V) y grosor intima-media.

Llevara incluido software para la realizacion de ecocardiografia.

MONITOR PARA EJERCICIO INTRADIALISIS

Debera constar de 3 pedalinas, 4 equipos de electroterapia, 1 acelerémetro, 1 medidor de presion
para entrenamiento de la musculatura espiratoria en dialisis y 64 powerbreathe.

MATERIAL PARA FAVORECER LA CREACION Y EL DESARROLLO DEL ACCESO VASCULAR

Debera constar de 4 equipos de hand grip.

MONITORES DE TOMA DE CONSTANTES PARA LA UNIDAD DE AGUDOS

Monitorizacién continua compatible con HL7.
Monitorizacién continua de TA, EKG, saturacién 02, frecuencia respiratoria.

CAMA HOSPITALARIA ELECTRICA
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- LECHO:

- Cama articulada con altura variable (450-850 cm. Aprox.)
- Accionamiento eléctrico de respaldo y extremidades
normativa europea)

Somier articulado en 4 planos.

Dimensiones: 0,90x1,90, extensible a 2,20 m, aprox.
Material compacto y resistente, de facil limpieza.
Capacidad de carga hasta 250 kg.

- CABECERO:

Extraible de ABS.

- PIECERO:

Convertible en mesa ABS.

- Treny antitrén (eléctrico).

- Freno centralizado total direccional y libre.

- 52ruedayruedas de 150 mm.

- Barandillas plegables. Segun normativa 6060 1-2-52.
- Bateria para movimientos sin conexion a la red.

- Consola de limitacién de funciones.

- Mando de paciente con funciones de confort.

- Deberan incluir los siguientes accesorios:

Rodetes de seguridad en los extremos.
Portasueros curvos y regulables.
Potencia incorportador.

Soporte bolsas.

- 4 delas camas deberan ser con pesado.

(acorde con

MANTENIMIENTO APLICACIONES INFORMATICAS

usando la arquitectura de conexién recomendada por Osakidetza.

La empresa adjudicataria de este lote asegurard la conexiéon de los monitores al Sistema de
Informacién existente. La conexién de los monitores al Sistema de Informacion se realizara siguiendo
las reglas de integracion definidas por Osakidetza y su coste serd asumido por el adjudicatario. Se
instalard software de adaptacion desde los monitores que permitan el volcado automatico de los
datos de las sesiones ejecutadas. El protocolo de envio de datos desde los monitores debera ser HL7,

LOTE 2 PLASMAFERESIS

La plasmaféresis por filtracion, es el principal procedimiento de plasmaféresis utilizado en la
Aféresis Terapéutica y consiste en la eliminacién de un volumen de plasma, generalmente el
volumen de plasma circulante y con él, todas aquellas moléculas de distinto peso molecular que
forman parte de la composicién del mismo y que por conveccidén pasan a través de los poros de una
membrana semipermeable. El mismo volumen de plasma extraido es sustituido generalmente con
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solucién de albumina y excepcionalmente con plasma fresco. El procedimiento se realiza con el fin
de eliminar de la sangre aquellos componentes patdgenos responsables de una enfermedad y en
algunos casos el reemplazamiento de factores deficitarios del plasma con la sustitucidn con plasma
fresco.

La realizacién de plasmaféresis requiere de monitores especificos para la realizacién de esta
técnica, diferentes a los de la técnica de hemodialisis y precisa ademas material fungible que los
licitadores deben suministrar.

Especificaciones técnicas de materiales y equipos

La realizacion de plasmaféresis requiere de monitores especificos para la realizacion de esta
técnica, diferentes a los de la técnica de hemodialisis y precisa ademds del siguiente material
fungible que los licitadores deben suministrar.

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

e Monitor de plasmaféresis.
e Plasmafiltro de superficie 2a 0,6 m2.

e Lineas de plasmaféresis compatibles con el monitor ofertado. Set de lineas premontado,
con cédigo de colores de facil montaje y desmontaje.

e Bolsa de recogida con llave luer-lock.

e Posibilidad de anticoagulacién con citrato

CARACTERISTICAS MiNIMAS EQUIPAMIENTO

MONITORES

La empresa adjudicataria pondra a disposicion de la OSI Araba 2 monitores de depuracion extracorpdrea para
la realizacion de plasmaféresis, uno para la Sede Txagorritxu y otro para la Sede Santiago.

Los monitores dispondran de

- -Equipo con pantalla tactil, ergondmico.
Requisitos - -Cebado automatico y simplificado de los equipos.

minimos - -Bombas de sangre, sustitucidn, dialisis, efluente, anticoagulacion

- -Sistemas de control de presiones arterial, venosa, prefiltro, efluente y PTM.
- -Sistema de deteccion de aire / microburbujas.

- -Sistema de deteccidn de fuga hematica.

- -Monitorizacion y visualizacién continuas del balance y tiempo de tratamiento.
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LOTE 3
TRATAMIENTO DE DEPURACION EXTRACORPOREA DE LA SANGRE EN EL SMI

Los tratamientos de Depuracion Extracorpérea de la sangre en el marco asistencial de los Servicios
de Medicina Intensiva (SMI) tienen diferencias esenciales con los de pacientes de servicios de
Nefrologia, tanto en los que respecta a los objetivos de tratamiento como la sistematica.

En los tratamientos aplicados a pacientes criticos (SMI), las horas de tratamiento por dia se pueden
acercar a las 24 horas (terapia continua), los liquidos que se manejan son soluciones comerciales
envasadas y los sistemas tienen que estar adaptados al entorno del paciente critico. Estas
diferencias condicionan que los equipamientos y los liquidos a utilizar deban ser diferentes.

Todo esto ha condicionado que desde hace mas de 20 afios existan equipos especificos, con
sistemas especificos y soluciones comerciales especificas para los tratamientos de pacientes
criticos.

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

Especificaciones técnicas minimas de materiales:

e Caracteristicas minimas de los materiales necesarios para la terapia continua de reemplazo
renal con heparina:

1. Filtro con membrana biocompatible de alta permeabilidad con area de superficie de 1.2-
1.9m?

2. Bolsa colectora para terapias continuas con capacidad de hasta 10L.

3. Set de lineas premontado, con cddigo de colores de facil montaje y desmontaje. Debe
contener camara atrapaburbujas venoso, elementos/lineas para la monitorizacion de
presiones, lineas de anticoagulacion, camaras calentadoras para calentamiento activo de
alto rendimiento.

4. Ligquidos de dialisis/reposicion balanceados con bicarbonato y aporte de potasio con
posibilidad de dos concentraciones.

e Caracteristicas minimas de los materiales necesarios para la terapia continua de reemplazo

renal con citrato:

1. Filtro con membrana biocompatible de alta permeabilidad con area de superficie de 1.2-
1.9 m2.
Bolsa colectora para terapias continuas con capacidad de hasta 10L.
Set de lineas premontado, con cédigo de colores de facil montaje y desmontaje. Debe
contener camara atrapaburbujas venoso, elementos/lineas para la monitorizacion de
presiones, lineas de anticoagulacién (heparina y citrato), cdmaras calentadoras o
equivalente para calentamiento activo de alto rendimiento.
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Set de lineas premontadas para anticoagulacidn con citrato y calcio.

5. Liquido de didlisis balanceados con al menos dos concentraciones de potasio. Liquidos de
sustitucion (en caso de terapia con liquido de reposicidn) balanceado con bicarbonato y
aporte de potasio.

e Caracteristicas minimas de los materiales necesarios para eliminacion de CO2
1. Membrana de oxigenacidn extracorpdrea con capacidad de eliminacién de CO2 con
superficie de 0,8 a 1,9 m2.
2. Lineas de acceso y salida de sangre preconectadas, facil de montar.
3. Compatible con los distintos tipos de terapias continua renal y coagulacién con heparina:
CVVH, CVVHD, CVVHDF.

e Caracteristicas minimas de los materiales necesarios para tratamientos especiales sublote
2.11:
1. 1Kit paraterapia de TCRR con membrana de alto punto de corte (hasta 40kDa). Incluye
filtro, set de lineas premontado. Posibilidad de anticoagulaciéon con citrato. Bolsa
colectora vy liquidos de didlisis/sustitucion balanceados para utilizarlos con citrato.

O bien,
2. Kit para terapia de TCRR con membrana con alta capacidad de adsorcién de citoquinas
y/o endotoxina. Incluye filtro, set de lineas premontado. Posibilidad de anticoagulacién

con citrato o heparina. Bolsa colectora y liquidos de diélisis/sustitucién balanceados
para utilizarlos con citrato o con heparina.

Especificaciones técnicas minimas del equipamiento

CARACTERISTICAS MiNIMAS EQUIPAMIENTO

MONITORES

La empresa adjudicataria pondra a disposicion de la OSI Araba monitores en cantidad suficiente para cubrir las
necesidades del Servicio, a criterio de éste, y en todo caso en un nimero no inferior a 7, en el caso de ser
necesario, ante una necesidad extraordinaria, se aportarian dos monitores mas.
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- Los monitores dispondran de dispositivos y/o interfaces de salida de datos que permitan
el volcado de los mismos de forma automatica al sistema de informacién clinica del SMI,
sin que ello suponga un coste adicional, garantizando la conectividad e integracion entre
los equipos ofertados y el sistema de informacidn clinica del SMI.

- Equipo con pantalla tactil, ergondmico.

Reclau_isitos - Posibilidad de realizar terapias continuas de reemplazo renal: CVVH, CVVHD y CVVHDF

minimos - Cebado automatico y simplificado de los equipos.

- Sistemas de calentadores o equivalente que mantengan la normotermia del paciente
incluso en dosis altas de tratamiento.

- Sistemas de control de presiones acceso, retorno, prefiltro, efluente y PTM.

- Sistema de deteccion de volumen y burbujas.
- Sistema de deteccidn de fuga hematica.

HEMODIALISIS ESPECIALES

LOTE 4- SESION DE TERAPIA COMBINADA DE ALTO CUT OFF Y ADSORCION

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

Especificaciones técnicas de materiales y equipamiento

MATERIALES-Requisitos minimos

- Filtro con membrana sintética de Alto Cut-Off y membrana sintética difusiva. Membrana convectiva:
Coeficiente Cribado Albimina > 0,2, Superficie 20,7 m2 KUF > 35 ml/(h mmHg).

- Cartucho de Resina Estirénica apto para retener toxinas urémicas de alto PM y ligadas a proteinas.
- Set de lineas de sangre y de interconexion de filtro y cartucho de resina.
- Cartucho/Bolsa de Bicarbonato = 750 g.

- Ultrafiltros para garantizar. Liquido de dialisis ultrapuro. Superficie > 2,0 m2. Uso durante al menos 100
tratamientos.

- Desinfectante/Desincrustante. Debe garantizar una correcta desinfeccién del circuito hidraulico del

monitor tras cada sesion.

MONITOR

La empresa adjudicataria pondra a disposicion de la OSI Araba 4 monitores para la realizacién de la técnica.
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Requisitos
Minimos

Hemodialisis convencional de bicarbonato, hemodiafiltracién en “linea” bipuncién.
hemodiafiltracion en “linea” unipuncion, ambos con infusion Pre+Post.

Control automatico de Ultrafiltracién.

Sistemas de control (Biofeedback) para mejora de la tolerancia dialitica basados en el
control del Volumen Plasmdtico, con elaboracion y respuesta automatica, en cualquier
modalidad de tratamiento (HD, HDF en linea, otras)

Cebado automatico del circuito hematico en todas las modalidades de tratamiento con
liquido de dialisis.

Monitorizacion de parametros clinicos:

o Presidn arterial (Monitor de presion arterial automatico no invasivo)

o Eficacia de la didlisis (Aclaramiento, Kt/V, Kt)

o Temperatura del bafio

Otros sistemas de control que puedan mejorar la tolerancia/Confort de los pacientes
durante el tratamiento dialitico (prevencién de hipotensiones), que active funciones de
forma automatica en caso de hipotension.

Pantalla tactil a color y software intuitivo.

DIALIZADORES ESPECIALES

LOTE 5-DIALIZADOR DE TRIACETATO DE CELULOSA MODIFICADA/PORO

ASIMETRICO

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

MATERIALES-Requisitos minimos

m2.

Indicado para pacientes que presenten reacciones de hipersensibilidad a las membranas sintéticas.

- Composicion de triacetato de celulosa modificada de poro asimétrico.
- Superficies: se ofertaran diferentes superficies, incluyendo la posibilidad de dializador de superficie > 2

- DIALIZADOR: KUF mayor de 60.
- Apta para HD de alto flujo y HDF on line.

LOTE 6-HEMODIALISIS EXTENDIDA

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas

licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.

Especificaciones técnicas de materiales y equipamiento
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MATERIALES-Requisitos minimos

- Dializador de membrana de medio punto de corte, para la eliminacion de moléculas media-grandes,
utilizando flujos normales de sangre. No apto para realizar HDF on-line.

- DIALIZADOR DE ALTA PERMEABILIDAD, de diferentes superficies, estando disponibles superficies 22 M2 Y
CUF > DE 45.

- Coeficiente de cribado de Albumina < 0.008, B2 microglobulina > 0.9 y KoA Urea > 1400

- Indicado para la eliminacidon de moléculas medianas-grandes con acceso vascular con flujos limitados, con
pérdida de albumina < 4 gr por sesion.

- Deberd aportar documentacidn que avale la utilizacién del dializador en esta indicacién.

EQUIPAMIENTO

Cesion de un ecoégrafo digital y portatil, tipo FUJIFILM SONOSITE PX, instalado en un carro con ruedas que
aloje las sondas y accesorios, para la canalizacidén con seguridad de los diferentes accesos vasculares (fistulas o
canalizacidn de vias centrales) y realizacidn de su seguimiento, tal como especifican las guias de acceso vascular
de la Sociedad Espafiola de Nefrologia.

Caracteristicas minimas que debe reunir el ecégrafo digital y portatil:

PLATAFORMA:

e Carro de facil maniobrabilidad, ergondmico, elevable en altura y angulacidn.
e Ecografo con baterias integradas y encendido en menos de 50 segundos desde modo
apagado a funcionamiento completo.
e Pantalla panoramica de alta resolucién de al menos 15,6 pulgadas con amplio sector
ecografico.
e  Pantalla Auxiliar-Interface de manejo tactil capacitiva de al menos 11”. Independiente del monitor del
equipo.
o Conexidén simultanea de los transductores solicitados.
o Ecdgrafo digital con rango dindmico superior a 180 dB.
o Bateria interna de minimo 180 minutos de duracién independientemente del modo de uso.
e Videos formativos incluidos en el propio equipo, pudiendo ser visualizados durante el proceso de
exploracion sin interferir en la imagen ecogréfica.

MODOS DE EXPLORACION Y SOFTWARE:

e Modo B.

e Modo M.

e Modo M Anatdmico.
e Modo Dual.

e Doppler Color.
e Power Doppler (Doppler Potencia).
e Doppler Pulsado.

e  Doppler Continuo.
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e Doppler Tisular.

e Doppler Transcraneal.

e Armonico Tisular.

e Modos Generales Preestablecidos de exploracion.

e Software especifico para visualizacién de agujas, sin angulacion de la imagen ecografica ni supresion
de softwares de imagen “multihaz”, evitando que su utilizacion repercuta sobre la calidad. Debera
estar operativo, tanto en transductores lineales como en convexos.

e Software de Linea Media en accesos vasculares. Marcacién de linea central en todas las sondas
ofertadas.

e Sistema actualizable que permita su mejora durante los afios sucesivos.

e Actualizaciones de software incluidas en la oferta.

e Transductores sin seleccidn de frecuencias trabajando en todo el ancho de banda a tiempo real, de
forma que nos permita obtener resolucidon en superficie y penetracion en profundidad al mismo
tiempo.

e  Optimizacién de la imagen en funcién de la profundidad, incluyendo focalizacién automatica y ajuste
de frecuencias. El ajuste debera realizarse de forma automatica con cada modificacion de la
profundidad.

CONECTIVIDAD Y ALMACENAMIENTO:

e Conexion DICOM 3.0 inaldmbrica.

e Posibilidad de envio de imagenes y videos al Pacs via Wifi en formato Dicom.

e Captura retrospectiva y prospectiva de clips en un dispositivo interno o en un medio
extraible.

e Minimo 4 Puertos Usb

e Salida Hdmi.

TRANSDUCTORES:

e Sonda Convex de 5-1 MHz o superior, conexidn entre equipo y transductor sin pines.
e Sonda Lineal Vascular 19-5 Mhz o superior, conexidon entre el equipo y transductor sin pines.

LOTE 7-DIALISIS DE ALTO CRIBADO P/TRATAMIENTO MIELOMA MULTIPLE

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas
licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara EXCLUIDA.
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Especificaciones técnicas de materiales y equipamiento

MATERIALES-Requisitos minimos

- DIALIZADOR PARA LA REALIZACION DE TERAPIA DE DEPURACION DE CADENAS LIGERAS KAPPA'Y LAMBA
CON FILTRO DE MEMBRANA DE ALTO PUNTO DE CORTE PARA EL TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE
de cadenas ligeras Kappa o Lambda.

- Dializador con superficie 2 2.0 m2, con alto punto de corte con capacidad de eliminacidn de grandes toxinas
y cadenas ligeras (CLL) Kappa y Lamba, con PM > 45 kD . Esterilizacion con vapor.

- Coeficiente de cribado de mioglobina > 0,95

- Se valorara la capacidad de reduccién de cadenas ligeras superior (lambda y kappa) en una sesion de
hemodialisis.

6.- MUESTRAS

Es condicién imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos los articulos
ofertados.

Las muestras deberan presentarse en las condiciones éptimas de conservacion. Se presentardn tal
y como vayan a ser suministrados a las organizaciones peticionarias, siguiendo los criterios que se
establecen en el presente apartado.

No se admitirdn articulos que, siendo preceptiva, no contengan la referencia CE impresa.

Se deberdan entregar muestras en la cantidad detallada en el siguiente cuadro:

Muestras para valoracion de los lotes:

PRODUCTOS/EQUIPOS CANTIDAD

Lote 1 (Sublotes 1.1 a 1.4)

DIALIZADORES 5 dializadores por cada tipo de didlisis

AGUJAS DE PUNCION En n2 suficiente para realizar las pruebas previstas

Lote 2 (Plasmaféresis)
Lote 7(Dialisis de Alto Cribado p/tratamiento del mieloma muiltiple)

NO SE PRECISAN MUESTRAS (Sélo informacion)

Las muestras deberdn presentarse en:
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p LUGAR DE L
CENTRO DIRECCION ENTREGA A LA ATENCION DE
, . . . Dr. Guillermo
Sede ¢/ José Achdtegui, s/n Unidad de Alcalde/Supervisora
TXAGORRITXU 01009 — Vitoria-Gasteiz Hemodialisis P
Iratxe Mosquera.

Muestras para valoracion del Lote3 (SMl):

PRODUCTOS/EQUIPOS CANTIDAD

LOTE 3 - Tratamiento de Depuracion Extracorpdrea de la sangre en el SMI

MONITOR 1 monitor

CARTUCHOS 3 cartuchos por cada tipo de tratamiento

LINEAS En n? suficiente para realizar las pruebas previstas
LiQUIDOS En n? suficiente para realizar las pruebas previstas

Las muestras deberdn presentarse en la siguiente direccion:

. LUGAR DE ]
CENTRO DIRECCION ENTREGA A LA ATENCION DE
0S| Araba-HUA C/ Olaguibel, 29
SANTIAGO 01004 — Vitoria-Gasteiz ucl Dr. Fonseca

Las muestras se acompaiaran con un albaran de entrega que debera ir fuera del embalaje para su
sellado de entrada por el centro.

Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.
Las muestras deberan estar depositadas en la direccién arriba indicada, siendo el dltimo dia de

presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacion de ofertas. La falta de cumplimiento
de este requisito puede ser causa de EXCLUSION.

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaradn de entrega que debera ir fuera

del embalaje para su sellado de entrada por el centro.

Asimismo, a efectos de su constancia en el expediente de contratacidn, se debera enviar copia

del albaran de entrega a la direccion de correo electrénico:
contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus
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Normas para la identificacion de las muestras

- Las muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacion
(envasado individual estéril). Se presentaran tal y como vaya a ser suministrado a las
organizaciones peticionarias.

- Las muestras deberan estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2de lote (y sublote, en su caso) y codigo de articulo
= Nombre de la empresa ofertante

= Referencia del articulo para el proveedor

= Oferta de que se trata (Base o Variante)

7.- CONDICIONES DE ENTREGA DEL MATERIAL FUNGIBLE

La empresa adjudicataria de cada uno de los lotes queda obligada al suministro, correcta instalacion
y puesta en funcionamiento de los distintos elementos y componentes objeto del contrato, siendo
por su cuenta el abono de los gastos de transporte, instalacidon y funcionamiento, asi como los
danos y perjuicios que dichas operaciones pudieran ocasionar en las personas, en los bienes del
Hospital o a un tercero.

En caso de que alguno de los elementos objeto de contratacidn resultasen inservibles para la
consecucién del objeto del contrato o su funcionamiento no fuese el éptimo, tras la realizacién de
las pertinentes revisiones y/o reparaciones que en su caso procediesen, deberd ser repuesto por
otro nuevo, de idénticas o superiores calidades.

Todos los gastos que conlleven dicha sustitucidn, hasta la perfecta puesta en funcionamiento de
dicho elemento, seradn a cargo de la empresa adjudicataria.

El proveedor mantendrd un depdsito adecuado y suficiente, de acuerdo con la demanda generada
por el Hospital, asegurando un plazo de reposicién del material para que nunca pueda producirse
desabastecimiento de dicho material.

La reposicidn se realizara directamente en el lugar que determine el Hospital.
El adjudicatario tendra la obligacion de comunicar a los responsables del Hospital cualquier
incidencia en el abastecimiento y/o produccién del producto.

En lo que respecta a la caducidad del producto, serd de un minimo de 2 afios (a excepcion de
aquellos productos en los que, segun la normativa europea, se exija un plazo menor) para el
material no estéril y de un minimo del 75% del tiempo de caducidad, desde su fabricacién, para el
material estéril, tiempo marcado en la ficha del producto, salvo que por las especiales
caracteristicas del articulo no se pudiera cumplir este plazo, lo que se justificara debidamente en la
oferta técnica.
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En todo caso, el plazo de caducidad debera constar claramente en el embalaje. Si por cualquier
motivo se suministraran articulos con una caducidad inferior a la establecida en el parrafo anterior,
el Hospital se reserva la posibilidad de no aceptar la entrega. En caso de aceptarla, con las
correspondientes reservas, si el material caducara antes de su consumo, seria devuelta al
proveedor a su entero cargo.

8.- EQUIPAMIENTO Y SERVICIO TECNICO

8.1 Mantenimiento y Servicio Técnico

El adjudicatario, asumira el mantenimiento “a todo riesgo” de todos los equipos, durante la vigencia
del contrato.

Se entiende por “mantenimiento a todo riesgo”:

e Mantenimiento preventivo.

e Mantenimiento correctivo.

e Mantenimiento técnico legal.

e Los materiales repuestos, fungibles y todos los filtros necesarios.

El mantenimiento preventivo de los monitores, incluira:
e Dos revisiones anuales, asi como la sustitucidon de materiales averiados o desgastados.

El mantenimiento preventivo de las plantas de agua, incluira:

e Un programa de mantenimiento del pretratamiento, dsmosis y circuito de distribucion, con
revisiones al menos, de 2 veces al aino.
e Mantenimiento del sistema de distribucidon centralizada de concentrado acido.

El adjudicatario cada vez que realice un mantenimiento, deberd emitir el informe correspondiente
en un plazo maximo de 15 dias, y que trasladard al Servicio de Mantenimiento.

En caso de averia, el servicio técnico de la empresa deberd atender la reparacién de los equipos-
instalaciones en un plazo maximo de 24 horas, marcado por la no repercusién en la continuidad del
tratamiento. En caso de producirse una averia, y segun 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 al existente, en un plazo inferior a 48 horas
desde la orden de averia.

La empresa dispondra 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 aifo, para lo cual
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facilitard teléfono de asistencia permanente y correo electrénico donde se enviard 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 reparacidn o reposicion sin coste,

De un equipo igual de la misma marca y caracteristicas, mientras se repara la averia, sera de un 2%

mensual por cada incumplimiento, v el incumplimiento reiterado podra ser causa de rescision
automatica del contrato.

Si la averia fuese de la central de agua, el coste de la solucién temporal que el adjudicatario deba
de adoptar para la continuacién de su funcionamiento, correrd a su cargo.

El adjudicatario asumird el mantenimiento a todo riesgo de la planta de aguas del Hospital.

Una vez formalizado el contrato, el adjudicatario, deberd proporcionar en formato electrénico, al
drgano de contratacién, 1 copia de los manuales de funcionamiento y mantenimiento de cada
equipo que se instale, en castellano.

Respecto a las plantas de agua de los Hospitales, monitorizacidn peridédica de la calidad del agua de
didlisis mediante analisis microbioldgicos, endotoxinas y quimicos (analiticos y colorimétricos) en
el agua en sus diferentes estadios (antes de ser tratada, en diferentes fases del tratamientoy en la
red de distribucion: concentrado de dialisis, solucion de dialisis, a nivel central, del anillo de
distribucidn y en monitores), segin normas recomendadas por la Sociedad Espaiola de Nefrologia
(SEN) (Guias SEN: Segunda edicién de las guias de Gestion de Calidad del Liquido de Dialisis, 2015 y
su actualizacién del 2021).

El control y medicion de la cantidad de endotoxinas serd mensual y serd responsabilidad de la
empresa adjudicataria. Los controles bioquimicos y microbioldgicos y de metales seran también
responsabilidad de la empresa adjudicataria. Dichos controles seran informados en un documento
a los responsables de la unidad de hemodialisis y del Servicio Mantenimiento, tanto en las fechas
de realizacion como de los resultados, en un plazo maximo de 15 dias. Cualquier accidn que derivase
de resultados fuera de rango, el adjudicatario debera realizar en el plazo maximo de 12 horas las
acciones necesarias para restablecer los valores de trabajo.

8.2 Régimen aplicable al equipamiento

El régimen aplicable al equipamiento de hemodialisis que la empresa adjudicataria de cada uno de
los lotes ha de poner a disposicidn del Hospital, de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Bases
Técnicas, sera el que a continuacién se detalla:

- La propiedad del mismo seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde al
Hospital.
- Permanecerdn en el Hospital durante el periodo de vigencia del contrato.
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- La instalacion y ubicacién se realizara a peticion del Hospital, en el lugar que el
Responsable el mismo indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

Asimismo, para los monitores, en el caso de que estos alcanzasen las 24.000 horas de uso o periodo
considerado vida util del monitor, también serdn sustituidos por otros nuevos actualizado segun el
sistema de renovacidn tecnoldgica explicado en el apartado 8.3. En caso de averias reiteradas de
un equipo, entendiéndose por tal mas de 3 en un periodo continuo de 6 meses, el contratista
debera proceder a la sustitucién del monitor incluso aunque no hubiese completado el plazo
maximo de uso del mismo.

8.3 Renovacion Tecnoldgica

El adjudicatario deberd garantizar la adaptacion del equipamiento a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores prestaciones,
sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas contratadas.

9- FORMACION

Sera por cuenta del adjudicatario, la formacion del personal usuario y/o manipulador de los
equipos. El lugar para impartirlos, podra ser, la OSI Araba o en el que en su momento designe el
responsable del contrato.

Las empresas adjudicatarias, proporcionaran un programa de adiestramiento para el personal en
el manejo de los equipos, asi como para los técnicos que designe el centro. Asi mismo, deberd
colaborar para mantener el acceso al conocimiento actualizado, tecnolégico y de investigacion, en
el campo de la Hemodidlisis, objeto del presente concurso, y de la Nefrologia en general,
presentando un plan de formacion continuada del personal sanitario, con el objetivo de que el
Servicio de Nefrologia se mantenga en la vanguardia del conocimiento y de la asistencia nefrolégica
gue oferta a sus pacientes.

Se proveera formacién especifica inicial a usuarios administradores (referentes) del sistema de
informacidn, al respecto de los procedimientos para el correcto volcado de datos al actual sistema.
Esta formacidn se impartira tanto a perfiles médicos como a enfermeria.

Los licitadores incluirdn en sus ofertas la definicion y el nimero de sesiones de formacién incluidas.
El adjudicatario facilitard manuales funcionales y técnicos del sistema, asi como el conjunto de
documentacion generada durante el proyecto.
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10- PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIO AMBIENTE

Segun “Dosier de Coordinacién de actividades en materia de Prevencion y Medio Ambiente” que
se adjunta a la documentacion del presente expediente.

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencién de
Riesgos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la
OSl Araba la documentacién que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.

11- PROTECCION DE DATOS

En el caso que durante la realizacidén de labores de mantenimiento y reparacion incluidas en este
Pliego se tuviera acceso a datos de cardcter personal, la empresa contratista se compromete con
la firma del contrato a las siguientes obligaciones:

Como encargado del tratamiento de datos Unicamente tratard aquéllos conforme a las
instrucciones del responsable de los ficheros de la OSI Araba.

- No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise
durante el mantenimiento o reparacién de los equipos.

- No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

- Como encargado del tratamiento de datos estd obligado a implementar medidas de
seguridad en los términos sefialados en la Ley Orgénica 3/2018 y demas legislacion
aplicable.

- Una vez cumplida la prestacion contractual, los datos de caracter personal deberdn ser
destruidos o devueltos al responsable del tratamiento del Hospital, al igual que
cualquier soporte o documentos en que conste algun dato tratado.

- En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra
finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera
considerado también responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las
infracciones en que hubiera incurrido personalmente.
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ANEXO

CONECTIVIDAD INFORMATICA DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS AL SOFTWARE
CORPORATIVO DE OSAKIDETZA.

La empresa adjudicataria debera realizar los cambios necesarios en sus sistemas/dispositivos para
el volcado continuo y automatico de los datos de las sesiones de HD desde los monitores al Sistema
de gestién de las Unidades de HD y a los Sistemas de HC corporativos de Osakidetza.

Las modificaciones necesarias para estas conexiones informaticas deberdn estar operativas como
maximo a los 2 meses de adjudicacion del expediente de contratacion.

El modo de envio de Datos debera ser transparente para el usuario, los Servicios Informaticos de
Osakidetza y los Sistemas de Gestion Corporativa instalados. No deberd precisar una
reconfiguracién previa ni alteracion de los Programas corporativos o los Sistemas Operativos
usados por Osakidetza. En el caso de que los volcados sean en formato “propietario”, el
adjudicatario realizard las modificaciones de software o los interfaces necesarios para una
adecuada conexion de sistemas.

El sistema de volcado de los diferentes monitores debera tener la necesaria flexibilidad para ajustar
la cadencia de volcado durante las sesiones de HD.

El Protocolo de envio de Datos desde los Monitores de HD debera ser HL7, usando la arquitectura
de conexién recomendada por Osakidetza.
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