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| PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
EXPEDIENTE: PA 2019-0-38

' SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO
| PARA LA REALIZACION DE TRATAMIENTO DE '
| HEMODIALISIS EN PACIENTES PEDIATRICOS
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién del material fungible y el equipamiento necesario
para la realizacion de tratamiento de hemodidlisis a pacientes pediatricos del Hospital Infantil del
Hospital Universitario La Paz conforme a los que se relaciona en el presente pliego.

2, ALCANCE DEL CONTRATO

El adjudicatario del presente contrato, suministrara tanto los materiales necesarios para la realizacion
de los tratamientos de didlisis de los pacientes que son tratados en el Servicio de Hemodilisis Infantil,
como el equipamiento necesario (maquinas de didlisis, software) para llevarlos a cabo

Se suministrardn todas las referencias que se relacionan en la cldusula tercera y tanta cantidad’de
producto como sea necesario para la realizacién de 1.680 sesiones de didlisis al afio sin estableéer
limites minimos ni méximos. Ademas, deberd suministrar sin cargo para el Hospital, el equipamiento
necesario.

El nimero de sesiones ha sido calculado en base a las realizadas en periodos anteriores. En caso de

que dicho nimero varie durante la vigencia del contrato, se realizaran los ajustes oportunos en base a
lo establecido en la cldusula “Régimen de pagos” del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE

A continuacion se describen los diferentes productos y las especificaciones técnicas minimas que éstos
[

deben cumplir para realizar los tratamientos de didlisis. No seran tenidas en cuenta aquellas ofertas

que no cumplan con todos los aspectos relacionados a continuacién.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que, en ninglin caso sea

obligatorio ofertar dicho producto.

1. Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles. Deberdn figurar en el
envase como minimo los siguientes datos:
- ldentificacién de la empresa y del producto.
- Numero de lote
- Periodo de validez (caducidad) La caducidad de los productos a la fecha de entrega deberd

ser al menos de 2/3 de la vigencia de la caducidad del producto.
Expediente n2: PA 2019-0-38 Pédgina 2+
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- ldentificacion de material no reutilizable.

- Marcado CE

2. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberadn

aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa

correspondiente. En cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de

octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

3.1. RELACION DE MATERIAL NECESARIO PARA LA REALIZACION DE SESIONES DE HENODIALISIS

PEDIATRICA

3.1.1. DIALIZADORES

e Cod 17885 — Dializador de alta permeabilidad

(¢]

Indicado para tratamiento de hemodidlisis, hemofiltracion y hemodiafiltracién y
hemodiafiltracion online pedidtrica

Especial para tratamientos pedidtricos en pacientes de peso inferior a 10 Kg.
Membrana asimilable a polisurfona y polivinilpirrilidona (o similar)

Superficie: 0,2 m?

Coeficiente UF: 7 ml/h x mmHg

Volumen de cebado: 18 ml

Material de la carcasa: Polipropileno

Esterilizado por vapor

e Cod. 47723 - Dializador de alta permeabilidad

o}

Indicado para tratamiento de hemodialisis, hemofiltracién y hemodiafiltracion vy
hemodiafiltracion online
Membrana asimilable a polisurfona y polivinilpirrilidona {o similar)
Superficie: 0,6 m?
Coeficiente UF: 21 ml/h x mmHg
Volumen de cebado: 32 ml
Flujo de bafio - QD: 500 mL/min
Flujo de sangre — QB: 200 ml/min
* Aclaramiento de Urea = 175 ml/min
=  Aclaramiento de Creatinina 2 155 mi/min

= Aclaramiento de Fosfato = 142 ml/min
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Material de la carcasa: Polipropileno

Esterilizado por vapor

e Cod. 48532 - Dializador de alta permeabilidad

o]

Indicado para tratamiento de hemodidlisis, hemofiltracién y hemodiafiltracién y

hemodiafiltracién online.
Membrana asimilable a polisurfona y polivinilpirrilidona
Superficie: 1,0 m?
Coeficiente UF: 33 ml/h x mmHg
Volumen de cebado: 53 ml
Flujo de bafio - QD: 500 mL/min
Flujo de sangre — QB: 200 ml/min
= Aclaramiento de Urea > 191 ml/min
=  Aclaramiento de Creatinina > 180 ml/min
*  Aclaramiento de Fosfato 2 173 ml/min
Material de la carcasa: Polipropileno

Esterilizado por vapor

¢ Cod. 80151 - Dializador de alta permeabilidad

(e}

Indicado para tratamiento de hemodidlisis, hemofiltracién y hemodiafiltracién v

hemodiafiltracién online.
Membrana asimilable a polisurfona y polivinilpirrilidona
Superficie: 1,4 m?
Coeficiente UF: 47 ml/h x mmHg
Volumen de cebado: 74 ml
Flujo de bafio - QD: 500 mL/min
Flujo de sangre — QB: 300 ml/min
=  Aclaramiento de Urea 2 271 ml/min
=  Aclaramiento de Creatinina = 252 ml/min
*  Aclaramiento de Fosfato 2 237 ml/min
Material de la carcasa: Polipropileno

Esterilizado por vapor
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e Cod. 74658 - Dializador de alta permeabilidad

o Indicado para tratamiento de hemodidlisis, hemofiltracién y hemodiafiltracién y
hemodiafiltracion online.
o Membrana asimilable a polisurfona y polivinilpirrilidona
o Superficie: 1,8 m?
o Coeficiente UF: 64 ml/h x mmHg
¢ Volumen de cebado: 95 ml
o Flujo de bafio - QD: 500 mL/min
o Flujo de sangre — QB: 300 ml/min
* Aclaramiento de Urea 2 280 ml/min
=  Aclaramiento de Creatinina > 261 ml/min
»  Aclaramiento de Fosfato = 248 ml/min
o Material de la carcasa: Polipropileno

o Esterilizado por vapor

3.1.2.LINEAS

e Cod 41795 - Set de lineas arterio-venosa

o Compuesto por linea arterial + linea venosa

o Paradepuracién sanguinea extracorpdrea en hemodidlisis y hemofiltracién.
o Esterilizado por radiacién E-beam

o Segmento de bomba: 8,00mm.

o Volumen de llenado: 160,09 ml.

o Cazaburbujas venoso: 33 mm

o Accesorios: spike, conector de recirculacidn y bolsa de recogida de suero.

e Cod. 64119 - Set de lineas arterio-venosa pediatrica

o Compuesto por linea arterial + linea venosa

o Paradepuracién sanguinea extracorpérea en hemodidlisis y hemofiltracion
o Esterilizado por radiacién E-beam

o Segmento de bomba: 6,4 mm

o Volumen dellenado: 117 ml

Cazaburbujas venoso 33 mm

(0]
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Accesorios; spike, conector de recirculacidn y bolsa de recogida de suero.

e Cod. 64122 - Set de linea arterio-venosa neonatal

o]

@]

Compuesto por linea arterial + linea venosa

Para depuracion sanguinea extracorpérea en hemodilisis y hemofiltracién
Esterilizado por radiacién E-beam

Segmento de bomba: 6,4 mm

Volumen de llenado: 55,5 ml

Cazaburbujas venoso 33 mm

Accesorios: spike, conector de recirculacién y bolsa de recogida de suero.

e Cod. 75062 — Set de lineas arterio-venosa pediatrico (On-line)

o]

o]

Compuesto por linea arterial + linea venosa + linea de infusidn

Para depuracién sanguinea extracorpérea de pacientes pediatricos en hemodidlisis y
hemofiltracion online y hemodiafiltracién online.

Esterilizado por radiacién E-beam

Segmento de bomba: 8,0 mm

Volumen de llenado: 110,06 ml

Cazaburbujas venoso 33 mm

Accesorios: conector de recirculacién y conector de aclarado para cebado online.

e Cod. 67434 —Set de lineas arterio-venosa (On-line)

]

o]

Compuesto por linea arterial + linea venosa + linea de infusion

Para depuracién sanguinea extracorpdrea en hemodialisis y hemofiltracién online y
hemodiafiltracién online.

Esterilizado por radiacién E-beam

Segmento de bomba: 8,0 mm

Volumen de llenado: 136 ml

Cazaburbujas venoso 33 mm

Accesorios: conector de recirculacién y conector de aclarado para cebado online.

e Cod. 67452 - Conector spikes

o]

Para purgar las lineas para dializar
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e Cod. 083624 Bolsas de Drenaje

o Bolsade 2 litros para recogida de liquido de ultrafiltracion

3.1.3. CONCENTRADOS

e Cod. 41798 - Bolsa de bicarbonato en polvo para la preparacién de concentrado liquido para

hemodidlisis
o Bolsa de 900gr
o Flexible
o Compatible con monitores descritos en el apartado “Equipamiento” del presente

Pliego.

e Varios cédigos — Concentrado 4cido para la preparacién de liquido de hemodidlisis vy

hemodiafiltracién

o Presentacion en bolsa y/o garrafa de al menos 3,5 litros
o Debera disponer de diversas formulaciones
o El hospital dispondra de la posibilidad de dializar con citrato por lo que se podra

sustituir el dcido por citrato.

e Cod. 41796 —Test del 4cido peracético

o Tira para andlisis, con reactivo en su extremo, para comprobar la ausencia de restos

de 4cido peracético en el circuito hidraulico de los monitores.

e Cod. 41797 - Desinfectante — desincrustante

o Agente de limpieza y desinfeccion.

o Paralalimpieza, desinfeccion, desincrustacién y descalcificacion de los monitores "

o Férmula basada en acido peracético sin aldehidos

o Con estabilizante y adyuvantes que refuercen el efecto microbioldgico y reduzcan la
concentracion.

o Presentacion en garrafas de aproximadamente 5 litros

3.1.4.FILTRO DE ENDOTOXINAS
o Cod 041791 - Filtro de endotoxinas

o Filtro capilar de membrana polisulfona de alta permeabilidad

Expeai-ente n2: PA 2019-(58 Pagina 7
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Esterilizado por vapor,
Con una duracion de 12 semanas

Superficie 2,2 m?

4. EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO

El adjudicatario del presente contrato deberd ceder sin cargo para el hospital el equipamiento de

dltima generacion necesario para la utilizacién del material anteriormente descrito en pacientes

pedidtricos. En concreto, deberan cederse 11 equipos para la realizacién de hemodiélisis pediatrica,

de los cuales, al menos 5 de ellos deberan poder utilizarse en tratamientos de pacientes con peso igual

o inferior a 17 kilos. Asimismo cederd el software necesario para la utilizacién de los monitores en

pacientes pediatricos y un monitor de bioimpedancia.

4.1. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS

TERAPIA:

v

N N N RN

Didlisis con bicarbonato

Unipuncién con dos bombas y Unipuncién monobomba
Perfiles de ultrafiltracion y de sodio

Posibilidad de UF aislada

Soporte filtro dializador

Palo suero

Bateria, en caso de corte del suministro eléctrico.

MANEIO

v

A N N Y N NN

Estructura ergondmica, facil de mover.

Preparacion simplificada. Facil montaje y desmontaje.
Preparacion rapida para inicio répido.

Programacion sencilla de los pardmetros de tratamiento.
Informacion en pantalla del tratamiento en curso

Ajuste automatico de los limites de alarma

Alarmas visuales y sonoras no estridentes.

Desinfeccion rapida y eficaz, incluyendo descalcificacion, aclarado y drenaje.
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v

v

Utilizacion de materiales respetuosos con el medio ambiente. Con registro de fechay
tipo de la dltima desinfeccién.

Superficies lisas que permitan su limpieza.

CIRCUITO LIQUIDO DE DIALISIS

v
v

D N NI NN

v

Sistema de preparacién del liquido de diélisis en sistema cerrado

Sistema suministrador de liquido ajustable para diferentes niveles de concentracién y
alarmas para los niveles seleccionados

Dispositivo suministrador de bicarbonato.

Control de temperatura del liquido de dilisis

Control conductividad del liquido de didlisis.

Pardmetros ajustables del liquido de dilisis: contenido de sodio y bicarbonato.

Flujo de liquido de didlisis: programable como minimo entre 300 y 800 m!/min.

TRATAMIENTO SANGUINEO

v
v
v
v

Fécil montaje de las lineas de sangre.

Posibilidad de cebado automaética y manual

Incluir mecanismo de drenaje del liquido de cebado

Sistema de presion del circuito extracorpdreo sin riesgo potencial de contaminacién
del monitor de sangre

Sensor de fuga de sangre, con alarma visual y sonora.

Sistemas generales de alarmas, audibles y visuales, y mecanismo de seguridad para
perdidas de sangre, entradas de aire en el circuito sanguineo y flujos de sangre y del

liquido dializante inapropiados.

MONITORIZACION DE LA SESION.

v

v

Monitorizacién no invasiva, automdtica, sin coste adicional de tratamiento, sin
material afiadido de:

- Aclaramiento efectivo de urea

Plasma depurado acumulado (Kt)
- Dosis de didlisis administrada hasta el momento (Kt/V)
- Concentracién de sodio plasmdtico durante el tratamiento
Monitorizacidn no invasiva de:
- Presion arterial y frecuencia cardiaca, programable. Con ajuste manual y

automatico de alarmas, y de presién de hinchado de manguito.

OTROS CONTROLES DEL MONITOR

Expeaiente n%: PA 2019-0-38 Pégina 9
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Los monitores deberan comportarse de manera inteligente de forma que cuando algo
no vaya bien en la sesién, procedan a suspenderla por seguridad. Todas las alertas

disponibles deberan ser sefialadas en tiempo real

4.2, SOFTWARE INCLUIDO EN LOS EQUIPOS

Se debera disponer de un sistema de gestién integral de datos, con conexién online con los monitores

de hemodidlisis y del resto del equipamiento de la Unidad. Ademds, debera poder conexionar con el

sistema informdtico del Hospital (HP-HCIS) y se comprometerd a modificar, de ser preciso, la

informacion almacenada en su propio sistema, de forma que permita el acceso y pueda ser leida, por

el sistema hospitalario. E! proveedor se compromete a:

Demostrar que ya ha sido capaz de realizar esta interaccién en otro hospital o unidad.
Instalacidn y configuracion de al menos 45 infraestructuras

Integracién del sistema con el sistema HP-HCIS del hospital.

Migracién de datos

Parametrizacidn del software

Formacion basica y avanzada a usuarios.

Soporte funcional de arranque de la unidad.

i

Asimismo, los equipos para pacientes de mas de 17 kg deberan incluir el software necesario para su

utilizacion en pacientes pediatricos que permita:

una configuracién especial con umbrales mds sensibles de ultrafiltracién, volumen de
reinfusion, deteccién de aire, flujo de sangre, etc.

deberd tener un concepto de usuario homologado y autorizado para su uso en paciente
pediatrico.

debera disponer de un control de desconexidn de la aguja en este tipo de pacientes

4.3. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL MONITOR DE BIOIMPEDANCIA

v Debera posibilitar el andlisis de composicién corporal desde cualquier punto

v Ergondmico, facil de manejar y trasladar de un lugar a otro, con baterfa incorporada

v" De reducido tamafio y peso

v' Deberad cuantificar la sobrehidratacién y determinar el volumen de distribucién de urea
a través de mediciones no invasivas

v' Al menos deber4 cuantificar los siguientes pardmetros clave:
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.1.1. Sobrehidratacidn pre y post didlisis
.1.2. Indice de tejido magro y de tejido graso
.1.3. Agua corporal total

.1.4. Volumen de distribucién de urea

.1.5. Agua extracelular e intracelular

.1.6. Masa de tejido magro y adiposo, de grasa...

4.4. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA

La instalacién de los equipos se realizara en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato. Los trabajos de instalacion se realizarén bajo la supervisién y coordinacién del Servicio
Técnico del Hospital y de los responsables de los Servicios donde se instale.

La adecuacidn de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto funcionamiento,
se realizardn por cuenta del adjudicatario.

Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento.

La empresa adjudicataria debera facilitar la formacién necesaria del personal que vaya a utilizar
los equipos.

Los licitadores propondrén en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparatojo
aparatos que incluyan en su oferta. ‘

El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y
del software durante la vigencia del contrato. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico
del adjudicatario en caso de averia seré de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se
procederd, de forma inmediata, a la sustitucién del aparato por otro de idénticas caracterl’sticés,
siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario.

Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo que dure €l contrafo,
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en
los resultados a criterio del Hospital.

Se considera que la vida (til de los monitores es de seis afios o 30.000 horas, por lo que llegada
esta situacion, se efectuard la sustitucién de los mismos. Asimismo durante la vigencia del
contrato, este serd el indicativo para proceder a la sustitucién de los monitores.

El adjudicatario debera formalizar la cesién del equipamiento en el Grupo de Inversionés: del
Servicio de Suministros mediante la cumplimentacién de un acta de cesién, segin modelo queVSe

facilitara con anterioridad a la puesta en funcionamiento.
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10. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices

de los responsables de los Unidades afectadas.

5. MUESTRAS

Muestras: NO
Se deberd aportar toda la documentacién necesaria para la comprensién y evaluacién de los
productos a adquirir. Si el hospital lo estima necesario para la correcta evaluacion, podra solicitar

para su prueba cualquier producto de los descritos anteriormente.

6. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA

El Hospital, realizara los pedidos de material que considere necesarios para cubrir las necesidades de
las sesiones programadas a los pacientes.

Ademds, el proveedor suministrard en concepto de depésito una cantidad minima acordada con el
Servicio para cubrir las eventuales incidencias o retrasos en las entregas que pudieran producirse.

Dicho depésito sera abonado en el momento del consumo.

Desde el envio del pedido por fax 6 mail, el proveedor tendrd un plazo maximo de 2 dias habiles para

la entrega del suministro en el Servicio de Hemodidlisis Peditrica, Pta 22 del HI. En caso de pedidos
o

urgentes, el plazo se reducird a 24 horas. Los licitadores deberdn manifestar de forma expresa,

mediante declaracion responsable, el compromiso de cumplimiento de estos plazos de entrega.
e ’ . .. v . . . - i A
No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno

de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o

kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de productos.

7. FORMACION
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La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, tanto al personal que se

determine para el correcto uso de sus productos y equipos. Se entregara sin cargo el material docente

necesario para la formacidn.

El licitador debera incluir en su oferta un plan de formacién en el que se detallen al menos:
e Tipo de formacién (presencial, on-line...)

e Programa

o Perfil de las personas que imparten formacion,

¢ Planificacidn (horarios, grupos, nimero de asistentes por grupo...)

e Numero de horas ofertadas

8. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacién aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y

deberd estar en castellano. De no ser asi, no serd tenida en cuenta.

Deberd presentarse al menos:

- Relacién de productos ofertados, con descripcién técnica de los mismos tanto de los
fungibles como del equipamiento.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o ficha técnica
de los mismos (con indicacién expresa del lote y nimero de orden al que concurren)
y otra informacién necesaria con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios o para diagndstico in vitro.

- Plan de Formacion conforme a lo descrito en la cldusula séptima del presente Pliegg.

- Plan de mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento tal y como se
describe en la cldusula cuarta del presente Pliego

- Descripcion del software de datos descrito en el apartado 4.2, su funcionamiento asi
como el nimero de horas destinadas a la formacién de los profesionales y el soporte

funcional de arranque.
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9. NORMATIVA

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos los
productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para diagnostico
in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios). Si
se trata de productos implantables activos, deberdn cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de
octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracién responsable en la que se indique el

cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autonémica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las
normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de
muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo

deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

10. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como parte

del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

. (i';)b M el
= /

Fdo: Laura Espinosa Roman

—_—

Jefa de Servicio Nefrologia Infantil
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