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Y Hospital Universitario
Infanta Leonor

SaludMadrid B8l comunidad de Madrid

EXPEDIENTE: 8/2015

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de productos para hemodialisis para el
Hospital Infanta Sofia, Hospital Infanta Cristina, Hospital del Tajo, Hospital del Sureste,
Hospital del Henares y Hospital de Vallecas.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Especificaciones técnicas comunes a todos los nimeros de orden:

- Todos los productos deberan ser estériles. El método de esterilizacion no podra ser 6xido
de etileno. En el envase del producto debera figurar la fecha de caducidad, namero de
lote y el método de esterilizacion.

- El proveedor deberd ofertar las unidades exactas solicitadas en el anexo XI,
independientemente de si el embalaje que comercializa coincide o no con las unidades
solicitadas.

- El envase de todos los productos debera proporcionar informacion sobre el nombre del
producto, medidas, detalle y contenido, todo en castellano.

Caracteristicas técnicas de cada uno de los nimeros de orden:

LOTE 1.- MATERIAL FUNGIBLE PARA MAQUINAS GAMBRO PROPIEDAD DE
LOS HOSPITALES.

N° DE ORDEN 1: Cartucho de 1.150 g. de bicarbonato sddico en polvo, para la produccion on-
line de concentrado liquido de bicarbonato.

El hospital podra utilizar la posibilidad de dializar con citrato por lo que se podra sustituir por
cartuchos de bicarbonato y sodio.

N° DE ORDEN 2: Cartucho de 720 g. de bicarbonato sddico en polvo para la produccion on-line
de concentrado liquido de bicarbonato.

El hospital podra utilizar la posibilidad de dializar con citrato por lo que se podra sustituir por
cartuchos de bicarbonato y sodio.

N° DE ORDEN 3: Cartucho con 13 gramos de polvo de carbonato sédico anhidro que se
utilizard en combinacion con el programa de desinfeccion por calor para limpiar el recorrido del
liquido de la maquina de dialisis. La solucion de carbonato sodico obtenida debera eliminar los
depositos organicos, las grasas y las proteinas al circular por el recorrido del liquido.
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N° DE ORDEN 4: Cartucho con 32 gramos de polvo de acido citrico anhidro. Se utilizara en
combinacion con el programa de desinfeccion por calor para descalcificar y desinfectar
simultdneamente el recorrido del liquido de la maquina de dialisis. La solucioén de acido citrico
obtenida eliminard las sales de calcio y magnesio precipitadas al circular a través del recorrido
del liquido, mejorara la eficiencia de la desinfeccion por calor y debera acelerard el proceso de
descalcificacion.

N° DE ORDEN 5: Ultrafiltro antipirogeno y antibacteriano para la produccion de liquido para
dialisis ultrapuro con superficie de 2,1 m2.

N° DE ORDEN 6: Ultrafiltro antipirdgeno y antibacteriano para la produccion de liquido para
dialisis ultrapuro con superficie de 2,4 m2.

N° DE ORDEN 7: Concentrado acido para hemodialisis en bolsa de 5 litros, para utilizar en
combinacion con bicarbonato. Proporcionara concentrado acido liquido en un sistema cerrado
para evitar todo tipo de contaminacion. Debera estar disefiado para mantener la higiene y errores
al conectarlo. Se debera disponer de diversas formulaciones

Este concentrado podra ser sustituido por soluciones de citrato en distintas formulaciones.

N° DE ORDEN 8: Sistema de lineas de bipuncion arterial y venosa para utilizar en
procedimientos de hemodiafiltracion y hemofiltracion On-line, pre y post dilucién para adultos.
Dobles transductores de presion, bolsa de cebado de 3 litros en la linea venosa. Lineas de
servicio adicionales, cubeta para la medicion del volumen sanguineo, pinzas incorporadas. Si por
actualizacion tecnologica unas maquinas tuvieran que ser sustituidas por otros modelos el
proveedor suministrard la linea necesaria para la misma.

N° DE ORDEN 9: Linea de liquido de didlisis ultrapuro con una membrana unica estéril y no
pirogénica. Si por actualizacion tecnoldgica unas maquinas tuvieran que ser sustituidas por otros
modelos el proveedor suministraré la linea necesaria para la misma.

N° DE ORDEN 10: Dializador de alta biocompatibilidad, muy alta permeabilidad y alta
superfice, indicados para técnicas convectivas. Membrana de alta permeabilidad ideal para
tratamientos de hemofiltracion y hemodiafiltracion. Disefiada para tratamiento de HD de alto
flujo y técnicas on line para pacientes con claras indicaciones de técnicas especiales.

Material: Membrana poliamida+poliariletersulfona+polivinilpirrolidona.

Esterilizacion por vapor.

Superficie de la membra: igual o mayor de 2,1 m2
Kuf (ml/h/mm Hg): 85.

C. Urea (Qb 300 ml/min): 281.

C. Cre (Qb 300 ml/min): 259.

C. Inulina (Qb 300 ml/min): 131.

Fosfato: 249.

Vitamina B12: 183
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LOTE 1.- MATERIAL FUNGIBLE PARA li;;l[);;l}lis I{g;l[)&%%lis UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES TOTAL
MAQUINAS PROPIEDAD SOFIA CRISTINA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
N° DE ORDEN 1: Cartucho de 1.150 g. 7.800 0 750 3.583 2.500 4675  19.308
N° DE ORDEN 2: Cartucho de 720 g. 1.400 5.500 2.500 0 4.300 825|  14.525
Is\f,) dilzf ORDEN 3: Cartucho - carbonato 1.200 800 330 1.100 1.100 600 5.130
N° DE ORDEN 4: Cartucho con 32
aramos de polve de acido eftrico anhidro, 2.100 3.000 2.900 3.900 2.800 2.150|  16.850
I(;Ie 2DlEm(;RDEN S: Ultrafiltro superficie 305 95 144 128 250 200 1122
I(;Ie szngDEN 6: Ultrafiltro superficie 20 0 0 0 50 0 70
%&gfﬂf&wdo pardl 10 150 5.200 3.300 3.100 6.000 6.250|  34.000
Eipﬁfié?f;gfrﬁl?viﬁ;‘;‘;‘a de lincas de 8.100 5500 2250  2.600 6650 3200 28300
I(fiéli]zi}i u?tg;gj 9: Linea de liquido de| o), 750 950 280 2200  3200] 11.380
N° DE ORDEN 10: Dializador de alta
biocompatibilidad, muy alta 5.400 3.800 2.400 2.900 3.500 3.400|  21.400
permeabilidad y alta superfice,

LOTE 2.- MATERIAL FUNGIBLE PARA EQUIPAMIENTO EN CESION.

N° DE ORDEN 11: Bolsa de bicarbonato de 900 gramos en polvo para la preparacion de

concentrado liquido de bicarbonato para hemodialisis.

N° DE ORDEN 12: Agente de limpieza y desinfeccion. Debera limpiar, desinfectar, desincrustar
y descalcificar maquinas de hemodialisis. Formula de acido peracético sin aldehidos. Contendra
estabilizantes y adyuvantes que reforzaran el efecto microbioldgico y reducira la concentracion
de uso. Presentacion: garrafa de 5 litros.

N° DE ORDEN 13: Filtro capilar de membrana de alta permeabilidad, para la eliminacion de

endotoxinas con una duracion de 100 tratamientos o 12 semanas. Superficie 2,2 m2.

N° DE ORDEN 14: Set de lineas arterial y venosa para la depuracion sanguinea extracorpdrea en
las modalidades de hemodialisis, hemofiltracion online y hemodiafiltracion online. Compuesto

por:

Linea arterial con conexién al paciente luer-lock, clamp de cierre, puerto de infusidon, septum,
sensor de presion arterial, conector bomba de infusion, guia bomba de sangre, segmento de

bomba, puerto de infusién online predilucién con valvula antiretorno y conexioén al dializador.

Linea venosa con conexion al paciente luer-lock, clamp de cierre, cdmara venosa, puerto de
infusién con clamp, sensor de presion venosa, conector, puerto de infusion online post-dilucion
con valvula antiretorno, septum, puerto de infusion con clamp y conexion al dializador.
Linea de seguridad con conector de cebado online, conector HDF online, segmento de bomba,
guia linea, conector luer-lock y conector recirculacion.
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Tubo de PVC blando sin latex, sin DEHP. Longitud total 3400mm/3470mm. Volumen de
llenado 132 ml. Conector de recirculacion y conector de aclarado para cebado online. Dispondra
de camara para medicion de volumen a ultrafiltrar.

N° DE ORDEN 15: Concentrado acido para la preparacion de liquido de hemodialisis y

hemodiafitracion con concentrado de bicarbonato. Presentacion garrafa 3,5 litros. Debera
disponer de diversas formulaciones. El hospital podrd utilizar la posibilidad de dializar con
citrato por lo que se podrd sustituir el acido por el citrato.

Para la utilizacién de los productos anteriormente descritos, el adjudicatario del lote

debera ceder monitores con las siguientes caracteristicas:
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Posibilidad de realizar unipuncion en combinacién con HD y HDF online.

Medicion de la recirculacion de la fistula de forma automatica para mayor control de la
eficacia de la dialisis.

Control individualizado de la temperatura corporal del paciente de forma automatica,
para mejor control de la situaciones de hipotension intradialisis.

Sistema de deteccion del tipo de linea instalada para evitar posibles errores en el
tratamiento.

Ajuste del fluyjo de bomba de unipuncién en funcion del fluyjo de bomba de sangre de
forma automatica.

Ajuste del flujo de liquido de didlisis en funcién del flujo de sangre y del tipo de terapia,
HD O HDP on line de forma automatica.

Funcién automatica que permita maximizar los voliumenes de sustitucion para cada
paciente, y al mismo tiempo evitar la hemoconcentracion y la coagulacion de los filtros.
Modulo de medicion de la densidad de sangre que mida el volumen relativo de sangre:
hematocrito.

Pantalla TFT color tactil con personalizacion de la representacion de parametros y con
botones intuitivos.

Sistema de desinfecciéon quimica y térmica con conexion permanente de dos tipos de
desinfectante sin necesidad de manipulacion continua por parte del personal sanitario.
Sistema de ahorro de consumo de desinfectante mediante recirculacion.

Biosensor para el aviso de disminucion en el aclaramiento mediante dialisancia i6nica,
con posibilidad de incluir el valor de volumen de distribucién de urea individualizado
para la consecucion del kt/v.

Sensores de aviso de fuga en el circuito hematico superior a 20 ml.

Sensores de fuga de los filtros para fugas mayores a 50 ml.

Sensor de fuga en el circuito hidraulico.

Tecla para hipotensiones: con infusion automdtica de bolo online (volumen
programable), ultrafiltracion, toma de tension arterial y bajada de flujo de sangre.
Posibilidad de sistema de registro de episodios ocurridos durante el tratamiento al
ordenador del sistema.

Sistema de monitorizacion para detectar la hemoconcentracion de la sangre y prevenir la
coagulacion del circuito.

Monitorizacion del circuito extracorporeo en caso de acodamientos.

Medicion al inicio del tratamiento de la maxima permeabilidad del dializador para usar
como control a la hora de la monitorizacién de la hemoconcentracion.

Disminucion del flujo de bafio a 100 ml/minuto para reducir consumos de agua y
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concentrados en los tiempos de espera del paciente.
- Posibilidad demostrable de conexion bidireccional entre el sistema terapeutico y el

sistema infomatico.

N° DE ORDEN 16: Test de Acido peracético, para comprobar la ausencia de restos de

desinfectante en el agua.

LOTE 2.- MATERIAL E UNGIBLE PARA lig;?;;DTlis Ii:;,l?AAN%lZS UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES TOTAL
EQUIPAMIENTO EN CESION. SOFIA CRISTINA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
N® DE ORDEN 11: Bolsa de bicarbonato |, ), 2700 2.800 5.500 6.000|  3.100] 22.100
de 900 gramos en polvo

N® DE ORDEN 12: Agente de limpicza y 210 650 360 128 750 175| 2273
desinfeccion.

N° DE ORDEN 13: Filtro capilar de 140 60 50 140 50 125 565
membrana de alta

N* DE ORDEN 14: Set de lincas arterial y |, 5 2700  2.900 5.500 5600 4000 22700
venosa.

N° DE ORDEN 15: Concentrado cido 3.200 3.000|  3.600]  4.000 8.800|  5.000| 27.600
N° DE ORDEN 16: Test peracético 1.800 1.800 1.800 1.800 6500  3.600| 17.300

LOTE 3.-

DIALIZADOR ALTA BIOCOMPATIBILIDAD Y MUY ALTA

PERMEABILIDAD, MEMBRANA POLINEFRONA.

N° DE ORDEN 17: Dializador de alta biocompatibilidad y muy alta permeabilidad, indicados
para técnicas convectivas. Membrana de alta permeabilidad ideal para tratamientos de
hemofiltracion y hemodiafiltracion. Disefiada para tratamiento de HD de alto flujo y técnicas on

line para pacientes con claras indicaciones de técnicas especiales. Libre de biscenol y talatos.

Superficie metros cuadrados: igual o mayor a 2,1

Material: Polinefrona
Kuf (ml/h/mm Hg): 82

C. Urea/Cre (Qb 300 ml/min): 291/275
C B12 (Qb 300 ml/min): 206
Volumen de cebado (ml): 130

UNIDADES | UNIDADES UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES TOTAL
LOTE 3.- DIALIZADOR POLINEFRONA. INFANTA INFANTA
- SOFIA CRISTINA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
N° DE ORDEN 17: Dializador de alta
biocompatibilidad y muy alta 1.800 1.000 2.825 2.500 600 2.260 10.985
permeabilidad.

LOTE 4.- DIALIZADOR ALTA PERMEABILIDAD MEMBRANA HELIXONA.

N° DE ORDEN 18: Dializador de alta biocompatibilidad y permeabilidad, indicado para dialisis
de alto flujo y con posibilidad de realizacidon de técnicas convectivas. Membrana que mantenga

altos indices de permeabilidad para dialisis de alto flujo, para dialisis convencional y en algiin
caso permita técnicas convectivas para pacientes con indicacion de dialisis de alta eficiencia.
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Superficie metros cuadrados: Mayor o igual 1,8 m2

Qd: 500 ml/m
Material: Helixona,
Esterilizacion: Vapor.

Kuf (ml/h/mm Hg): Mayor o igual a 64.
C. Urea (Qb 400 ml/min): Mayor o igual a 336.
C Cre (Qb 400 ml/min): Mayor o igual a 303.

Vitamina B12: 209
Inulina: 135.

UNIDADES | UNIDADES
UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | TOTAL
LOTE 4.- DIALIZADOR HELIXONA. INFANTA INFANTA
s SOFIA CRISTINA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
N° DE ORDEN 18: Dializador de alta
biocompatibilidad y permeabilidad. 1,8 1.400 3.800 1.650 2.900 1.500 3.390 14.640

LOTE S.-

HEMODIAFILTRO ALTA BIOCOMPATIBILIDAD Y ALTA

PERMEABILIDAD MEMBRANA HELIXONA.

N° DE ORDEN 19: Dializador de alta biocompatibilidad y permeabilidad, indicado para dialisis
de alto flujo y con posibilidad de realizacién de técnicas convectivas. Membrana que mantenga
altos indices de permeabilidad para dialisis de alto flujo, para didlisis convencional y en algin
caso permita técnicas convectivas para pacientes con indicacion de dialisis de alta eficiencia.

Superficie metros cuadrados: Mayor o igual 2.0 m2

Material: Helixona.
Esterilizacion: Vapor.

Kuf (ml/h/mm Hg): Mayor o igual a 62.
C. Urea (Qb 400 ml/min): Mayor o igual a 365.

C Cre (Qb 400 ml/min): Mayor o igual a 339.

Vitamina B12: 251.
Inulina: 178.

UNIDADES | UNIDADES
UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | TOTAL
LOTE 5.- HEMODIAFILTRO HELIXONA. INFANTA | INFANTA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
SOFIA CRISTINA
N° DE ORDEN 19: Dializador de alta
. Y . 1.800 0 0 0 3.700 0 5.500
biocompatibilidad y permeabilidad, 2.0

LOTE 6.- DIALIZADOR HEPARINIZADO.

N° DE ORDEN 20: Dializador para pacientes criticos con problemas de coagulacion, con
membrana heparinizada de HeprAN con objeto de reducir o liminar la administracion de
heparina durante la dialisis, etc.

Superficie metros cuadrados: 2,2
Material: Acrilonitrilo Metilalil Sulfonato de Sodio y Politetilenimina +

Heparina.
. Red
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Kuf (ml/h/mm Hg): 65
C. Urea (Qb 300 ml/min): 265
C B12 (Qb 300 ml/min): 207
C Cre (Qb 300 ml/min): 237
Volumen de cebado (ml): 129

Hospital Universitario
Infanta Leonor
B3l comunidad de Madrid

UNIDADES

UNIDADES

UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES TOTAL
LOTE 6.- DIALIZADOR HEPARINIZADO. H\JSFO‘}DIJ:A ggSFITN‘: TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
N° DE ORDEN 20: Dializador para
pacientes criticos con problemas de 48 0 0 0 100 0 148
coagulacion

LOTE 7.- DIALIZADOR DE ALTA BIOCOMPATIBILIDAD Y PERMEABILIDAD Y

EFICACIA MEDIA.

N° DE ORDEN 21

prestaciones medias.

Este dializador estaria indicado en pacientes que inician
hemodialisis, durante las primeras sesiones; aquellos con una expectativa de vida menor de 6
meses y en pacientes agudos. Se trata de un dializador de buena biocompatibilidad pero de

Superficie de 1,8 m? o superior.

Material biocompatible sintético.
Esterilizado por vapor de agua o rayos gamma. Esterilizacion diferente a ETO.
Preferiblemente libre de biscenol y talatos.

Coeficiente de UF superior a 25 ml/H/mmHg.

Aclaramiento de urea > 270 ml/min a flujo de sangre 300 ml/min
Aclaramiento de fosforo > 220 ml/min a flujo de sangre 300 ml/min
Coef. Cribado de albiimina < 0,01.
Volumen de cebado < 130 ml.

UNIDADES | UNIDADES
UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | TOTAL
LOTE 7.- DIALIZADOR EFICACIA MEDIA. INFANTA INFANTA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES
SOFIA CRISTINA
N° DE ORDEN 21: Eficacia media 750 0 0 0 600 50 1.400

LOTE 8.- SOLUCION HEPARINIZADA.

N° DE ORDEN 22: Solucién con heparina premezclada con cloruro soédico que previene
la posibilidad de coagulacion del circuito extracorporeo de hemodialisis. La solucion debe estar
lista para su uso. Envase de 2.000 cc. PH estable 6,8-7. Debera eliminar los riesgos asociados a

la adiccion de medicamentos

a las

contaminaciones e infecciones cruzadas.

N° DE ORDEN 23: Solucion con heparina premezclada con cloruro sédico que previene
la posibilidad de coagulacion del circuito extracorpdreo de hemodialisis. La solucion debe estar
lista para su uso. Envase de 1.000 cc. PH estable 6,8-7. Debera eliminar los riesgos asociados a

la adiccion de medicamentos

a las

contaminaciones € infecciones cruzadas
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UNIDADES | UNIDADES
- UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES TOTAL
LOTE 8.- SOLUCION HEPARINIZADA. | INFANTA | INFANTA
SOFiA | CRISTINA TAJO HENARES | VALLECAS | ARGANDA | UNIDADES

N° DE ORDEN 22: Soluciéon con
heparina premezclada con cloruro 5.000 1.100 2.400 0 0 0 8.500
sodico envase 2 litros
N° DE ORDEN 23: Soluciéon con
heparina premezclada con cloruro 0 0 0 0 2.778 0 2.778

sodico envase 1 litro

3. MUESTRAS: NO

El Hospital podra solicitar las muestras y la documentacion necesaria para la correcta
evaluacion de los productos ofertados, durante la fase de informe técnico.

4. CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan sin
variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion y la
autorizacion del Organo de Contratacion.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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POR LA ADMINISTRACION,
FECHA Y FIRMA
LA DIRECTORA GERENTE
Madrid, 1 de junio de 2015

Firmado digitalmente por MARIA DEL CARMEN PANTOJA ZARZA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Huelladig.: 9b44ff5393dedf 95b93f ae0blc3abaf 56734d00a

8/8

Empresa
Registrada

UNE-EN 1SO 9001

ER-0562/2009




		2015-06-09T20:42:45+0200


		2015-06-08T11:49:05+0200
	FIRMA DIGITAL PTFR
	Certificado de componente ICM


		2015-06-19T18:00:33+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




