Ref: 47/353698.9/25

han ocultado datos personales en aplicacion de

Saludhaciic de Getﬂfe la normativa vigente.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DEL MATERIAL PARA TRATAMIENTO DE
HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION CON DESTINO A LA UNIDAD DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GETAFE

I“m Hospital Universitario Este formato es copia del original firmado. Se

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto la contratacidn del suministro de material
de hemodialisis (con o sin dializador), dializadores de caracteristicas especiales para la realizacion de sesiones
de dialisis en la unidad de hemodialisis de pacientes crénicos y agudos del Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario de Getafe, asi como la cesion de los equipos necesarios para la realizacién de estos tratamientos.

El adjudicatario debera suministrar todo el material y equipamiento necesarios para la realizacién de los
tratamientos de hemodialisis y hemodiafiltracidn en linea incluidos en este expediente. Estd incluido también el
mantenimiento del equipamiento que se utilice durante el periodo de vigencia de este contrato.

El suministro consta de los siguientes lotes:

Ne total estimado de
N¢ Lote sublote Denominacion sesiones/unidades
anuales

LOTE1 HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION EN LINEA

1 1 Tratamiento de Hemodidlisis de Alta Permeabilidad con 1.560
medicién de volumen plasmatico y dializador de cuf >=55
ml/h/mmHg

1 2 Tratamiento de Hemodiafiltracion en Linea con medicion de 4.680
volumen plasmaético y dializador de cuf >=60 ml/h/mmHg

1 3 Tratamiento de Hemodialisis/Hemodiafiltracion  con 1.560

medicion de volumen plasmatico y sin dializador

LOTE2y3 DIALIZADORES PARA PACIENTES CON NECESIDADES ESPECIALES

2 4 Dializador de membrana sintética MCO 780

3 5 Dializador de membrana triacetate de celulosa 780

2.- CUADRO DE PRODUCTOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
2.1 CUADRO DE PRODUCTOS:

La autenticidad de este documento se puede ¢
mediante el siguiente codigo seguro de verifij

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

LOTE 1 HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION EN LINEA

Sublote 1: Tratamiento de Hemodilisis de Alta Permeabilidad con medicién de volumen plasmatico y dializador de cuf >=55 ml/h/mmHg

1 33166 Dializador 1.560 Dializador 40,45 10% 63.102,00 6.310,20 69.412,20

Set de lineas arterial y venosa o

2 62706 N
casete arteriovenoso

1.560 Set/ casete 14,00 10% 21.840,00 2.184,00 24.024,00
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3 63534 Concentrado de biarbonato 1.560 900 gr. 10,50 21% 16.380,00 3.439,80 19.819,80
Material de desinfeccion-
4 38052 desincrustacion (cartuchos o 39 Env. 5kg(4,4L.) 26,45 21% 1.031,55 216,63 1.248,18

liquidos antisépticos)

Tiras reactivas para determinacion
5 73144 semicuantitativa de residuos de 1.560 Tira 0,20 21% 312,00 65,52 377,52
desinfectante

6 49031 Filtro o filtros de liquido de dialisis 32 Filtro 156,00 21% 4.992,00 1.048,32 6.040,32

7 48129 Concentrado dcido en diferentes 6.552 Litro 1,00 21% 6.552,00 1.375,92 7.927,92
formulas y presentaciones

Sublote 2: Tratamiento de Hemodiafiltracién en Linea con medicién de volumen plasmatico y dializador de cuf >=60 ml/h/mmHg

8 Dializador 4680 Dializador 45,45 10% 212.706,00 21.270,60 233.976,60

Set de lineas arterial y venosa o

9 62706 N 4680 Set/ casete 14,00 10% 65.520,00 6.552,00 72.072,00
casete arteriovenoso

10 63534 Concentrado de biarbonato 4680 900 gr. 10,50 21% 49.140,00 10.319,40 59.459,40
Material de desinfeccion-

11 38052 desincrustacion (cartuchos o 115 Env. 5kg(4,4L.) 26,45 21% 3.041,75 638,77 3.680,52

liquidos antisépticos)

Tiras reactivas para determinacién
12 73144 semicuantitativa de residuos de 4680 Tira 0,20 21% 936,00 196,56 1.132,56
desinfectante

13 49031 Filtro o filtros de liquido de dialisis 94 Filtro 156,00 21% 14.664,00 3.079,44 17.743,44

14 48129 Concentrado dcido en_diferentes 19656 Litro 1,00 21% 19.656,00 4.127,76 23.783,76
foérmulas y presentaciones

Sublote 3: Tratamiento de Hemodiglisis/Hemodiafiltracién con medicién de volumen plasmadtico y sin dializador

Set de lineas arterial y venosa o

15 62706 N 1560 Set/ casete 14,00 10% 21.840,00 2.184,00 24.024,00
casete arteriovenoso

16 63534 Concentrado de biarbonato 1560 900 gr. 10,50 21% 16.380,00 3.439,80 19.819,80
Material de desinfeccion-

17 38052 desincrustacion (cartuchos o 39 Env. 5kg(4,4L.) 26,45 21% 1.031,55 216,63 1.248,18

liquidos antisépticos)

Tiras reactivas para determinacién
18 73144 semicuantitativa de residuos de 1560 Tira 0,20 21% 312,00 65,52 377,52
desinfectante

19 49031 Filtro o filtros de liquido de dialisis 32 Filtro 156,00 21% 4.992,00 1.048,32 6.040,32
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Concentrado acido en diferentes

20 48129 ) ) 6.552 Litro 1,00 21% 6.552,00 1.375,92 7.927,92
férmulas y presentaciones
IMPORTE TOTAL LOTE 1 530.980,85 69.155,10 600.135,95
LOTES 2 Y 3 DIALIZADORES PARA PACIENTES CON NECESIDADES ESPECIALES
2 21 073188 m"ozad"r de membrana sintética 780 Dializador 33,00 10% 25.740,00 2.574,00 28.314,00
3 2 38964 Z"jl';af.z;de membrana triacetate 780 Dializador 34,00 10% 26.520,00 2.652,00 29.172,00
BASE IMPONIBLE IMPORTE IVA IMPORTE TOTAL
TOTAL EXPEDIENTE 583.240,85 74.381,10 657.621,95

Cada uno de los lotes incluye el siguiente material fungible:

LOTE 1: HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION EN LINEA

Sublote 1. Tratamiento de Hemodialisis de Alta Permeabilidad con medicion de volumen plasmatico y
dializador de cuf >= 55 ml/h/mmHg

Dializador
Set de lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso

Linea o lineas especificas para cebado en linea si se precisan
Bolsas de cebado, en caso de que sean necesarias
Material de desinfeccidn-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos)

Filtro o filtros de liquido de didlisis necesarios para la realizacion de una sesién de hemodidlisis
Concentrado de bicarbonato

Concentrado acido en diferentes férmulas y presentaciones

Tiras reactivas para determinacién semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
necesarias

Sublote 2. Tratamiento de hemodiafiltracién en linea con medicion de volumen plasmatico y dializador de cuf
>=60 ml/h/mmHg

Dializador

Set de lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso

Linea o lineas especificas para la reinfusion on-line si se precisan

Bolsas de cebado, en caso de que sean necesarias

Material de desinfeccidn-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos)

Filtro o filtros de liquido de dialisis necesarios para la realizacidon de una sesion de hemodiafiltracién on-
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line
- Concentrado de bicarbonato

- Concentrado 4cido en diferentes formulas y presentaciones

- Tiras reactivas para determinacion semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
necesarias

Sublote 3. Tratamiento de hemodialisis/hemodiafiltracion en linea con medicién de volumen plasmatico y sin
dializador

- Set de lineas arterial y venosa o casete arteriovenoso

- Linea o lineas especificas para la reinfusién on-line si se precisan

- Bolsas de cebado, en caso de que sean necesarias

- Material de desinfeccidn-desincrustacion (cartuchos o liquidos antisépticos)

- Filtro ofiltros de liquido de didlisis necesarios para la realizacién de una sesién hemodiafiltracién on-line
- Concentrado de bicarbonato

- Concentrado 4cido en diferentes formulas y presentaciones

- Tiras reactivas para determinacion semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
necesarias

LOTES 2 Y 3: DIALIZADORES PARA PACIENTES CON NECESIDADES ESPECIALES

Dializadores para situaciones especiales incluyendo dializadores de punto de corte medio para realizacién de
hemodialisis expandida

2.2- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL FUNGIBLE DE LOS TIPOS DE TRATAMIENTO

El material de los fungibles utilizados en cada sesion debe ser biocompatible.

LOTE 1. HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION EN LINEA

Sublote 1. Tratamiento de hemodialisis de Alta Permeabilidad con medicion de volumen plasmatico y dializador
de cuf >= 55 ml/h/mmHg

- Dializador de alta permeabilidad con membrana sintética biocompatible de superficie mayor o igual a
1,8 m? Coeficiente de ultrafiltracién mayor o igual a 55 ml/h/mmHg. Aclaramientos in vitro (flujo
sanguineo (Qb) de 300 ml/min, flujo de liquido de didlisis (Qd) 500 ml/min y flujo de ultrafiltracion (Qf)
igual a 0 ml/min) mayores o iguales a: urea>= 276ml/min, fosfatos >=242 ml/min, creatinina>= 255
ml/min, vit B12>=185 ml/min. Coeficientes de cribado de B2-microglobulina mayor o igual a 0,9.
Coeficiente de cribado de albumina menor o igual a 0,01. Envasado individualmente y esterilizado por
vapor o rayos gamma.

- Set de lineas o casete arteriovenoso con los biosensores necesarios para monitorizar al paciente,
acordes con los monitores de hemodialisis utilizados, y soluciones para unipuncidn, libre de latex y
esterilizadas sin éxido de etileno.

- Linea o lineas especificas para cebado en linea si se precisan

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

- Material de desinfeccion - desincrustacion (liquidos antisépticos o cartuchos) segln losrequerimientos
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del monitor ofertado. Indicado para la desinfeccidén y desincrustacién de los monitores de hemodialisis.
Bactericida, esporicida, fungicida, viricida, pseudomonacida y tuberculocida, activo contra biofilm
facilitando su destruccion. Debe ser desinfectante de facil abertura, almacenable a temperatura
ambiente, biodegradable, pudiéndose evacuar al sistema de alcantarillado sin peligro para el medio
ambiente una vez utilizado.

- Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de didlisis, necesarios para la realizacién de las
sesiones de hemodialisis.

- Concentrado seco de bicarbonato con tamafio suficiente para este tipo de hemodidlisis con Qd 750
ml/min o méas durante 4 horas.

- Concentrado acido que permita llevar a cabo prescripcién individualizada en caso de que se requiera. El
suministro de solucion concentrada de acido liquida se ofertara en todas las formulaciones disponibles.
Debera ser compatible con el uso de bicarbonato en polvo y se usara en una relacion 1+44.

- Tiras reactivas para determinacién semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
necesarias

Sublote 2. Tratamiento de hemodiafiltracién en linea con medicion de volumen plasmatico y dializador de cuf
>=60 ml/h/mmHg

- Dializadores de alta permeabilidad con membrana sintética biocompatible de superficie mayor o igual
a 2,0 m?% Coeficiente de ultrafiltracién mayor o igual 60 ml/h/mmHg. Aclaramientos in vitro (flujo
sanguineo (Qb) de 300 ml/min, flujo de liquido de dialisis (Qd) 500 ml/min y flujo de ultrafiltracién (Qf)
igual a 0 ml/min) mayores o iguales de: urea>= 285ml/min, fosfatos >=255 ml/min, creatinina>= 270
ml/min, vit B12>=210 ml/min. Coeficientes de cribado de B2-microglobulina mayor o igual a 0,9.
Coeficiente de cribado de albumina menor o igual a 0,01. Envasado individualmente y esterilizado por
vapor o rayos gamma.

- Set de lineas o casete arteriovenoso especifico para on-line, con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, acordes con los monitores de Hemodidlisis utilizados, y soluciones para
unipuncion, libre de latex y esterilizadas sin éxido de etileno.

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

- Material de desinfeccion - desincrustacion (liquidos antisépticos o cartuchos) segun losrequerimientos
del monitor ofertado. Indicado para la desinfeccidn y desincrustacion de los monitores de hemodialisis.
Bactericida, esporicida, fungicida, viricida, pseudomonacida y tuberculocida, activo contra biofilm
facilitando su destruccion. Debe ser desinfectante de facil abertura, almacenable a temperatura
ambiente, biodegradable, pudiéndose evacuar al sistema de alcantarillado sin peligro para el medio
ambiente una vez utilizado.

- Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de didlisis, necesarios para la realizacién de las
sesiones de hemodialisis.

- Concentrado seco de bicarbonato con tamafio suficiente para este tipo de Hemodialisis con Qd 750
ml/min o mas durante 4 horas.

- Concentrado acido que permita llevar a cabo prescripcion individualizada en caso de que se requiera. El
suministro de solucién concentrada de acido liquida se ofertara en todas las formulaciones disponibles.
Debera ser compatible con el uso de bicarbonato en polvo y se usara en una relacion 1+44.

- Tiras reactivas para determinacion semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
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necesarias

Sublote 3. Tratamiento de hemodialisis/hemodiafiltracién en linea sin dializador con medicién de volumen
plasmatico

- Set de lineas o casete arteriovenoso especifico para on-line, con los biosensores necesarios para
monitorizar al paciente, acordes con los monitores de Hemodidlisis utilizados, y soluciones para
unipuncion, libre de latex y esterilizadas sin éxido de etileno.

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

- Material de desinfeccion - desincrustacion (liquidos antisépticos o cartuchos) segun losrequerimientos
del monitor ofertado. Indicado para la desinfeccién y desincrustacion de los monitores de hemodialisis.
Bactericida, esporicida, fungicida, viricida, pseudomonacida y tuberculocida, activo contra biofilm
facilitando su destruccion. Debe ser desinfectante de facil abertura, almacenable a temperatura
ambiente, biodegradable, pudiéndose evacuar al sistema de alcantarillado sin peligro para el medio
ambiente una vez utilizado.

- Filtro/s de agua tratada y dializado para el monitor de didlisis, necesarios para la realizacién de las
sesiones de hemodialisis.

- Concentrado seco de bicarbonato con tamafio suficiente para este tipo de Hemodialisis con Qd 750
ml/min o méas durante 4 horas.

- Concentrado acido que permita llevar a cabo prescripcién individualizada en caso de que se requiera. El
suministro de solucién concentrada de acido liquida se ofertara en todas las formulaciones disponibles.

Debera ser compatible con el uso de bicarbonato en polvo y se usara en una relacion 1+44.

- Tiras reactivas para determinacion semicuantitativa de residuos de desinfectante en caso de que sean
necesarias

LOTE 2: DIALIZADORES PARA PACIENTES SIN INDICACION DE HEMODIAFILTRACION

Dializador de membrana sintética para pacientes que no tengan indicacion de hemaodifiltracion por
imposibilidad de flujos de sangre adecuados o con necesidades aumentadas de eliminacién de moléculas medias
o grandes mediante difusion, aplicando modalidad técnica de hemodialisis expandida.

Deben ser compatibles con todos los monitores de hemodialisis.
Coeficiente de ultrafiltracion >45 ml/hr/mmHg

Aclaramientos in vitro (flujo sanguineo (Qb) de 300 ml/min, flujo de liquido de didlisis (Qd) 500 ml/min y flujo de
ultrafiltracién (Qf) igual a 0 ml/min) mayores o iguales a: urea>= 276ml/min, fosfatos >=242 ml/min,
creatinina>= 255 ml/min, vit B12>=185 ml/min.

Punto de corte medio con coeficiente de cribado para B2-microglobulinasuperior al 90% y coeficiente de cribado
para albumina inferior a 1%

Superficie minima de 1.8 m2.
Esterilizados mediante calor o rayos gamma. En ningun caso con ETO. Envasado indicidual.

Libre de Bisfenol A
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LOTE 3. DIALIZADORES PARA PACIENTES CON REACCIONES A DIALIZADORES SINTETICOS

Dializador de composicién celuldsica con buena eliminacion de proteinas de peso molecular medio y bajo. Con
minima pérdida de albumina.

Util para hemodialisis de alto flujo y Hemodiafiltracidn en linea.
Compatible con todos los monitores de HD.
Coeficiente de ultrafiltraciéon > 70 ml/hr/mmHg

Aclaramientos in vitro (flujo sanguineo (Qb) de 300 ml/min, flujo de liquido de didlisis (Qd) 500 ml/min y flujo de
ultrafiltracion (Qf) igual a 0 ml/min) mayores o iguales a: urea>= 276ml/min, fosfatos >=242 ml/min,
creatinina>= 255 ml/min, vit B12>=185 ml/min.

Coeficiente de cribado para Beta2-microglobulina >0.8

Coeficiente de cribado para Albimina <0.02

Superficie minima de 1.8 m2.

Esterilizado mediante calor o rayos gamma. En ningun caso con ETO. Envasado individual

Libre de Bisfenol A

3.-EQUIPAMIENTOS:

La empresa adjudicataria del lote 1 debera aportar durante la vigencia del contrato:
- 23 monitores de hemodialisis

- 1 planta de tratamiento de agua con doble ésmosis

- 1 equipo de tratamiento de agua portatil

- 1 bascula electrénica compatible con el sistema informatico

- 1 monitor de bioimpedancia

- 1 ecografo portatil

3.1.-ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS MONITORES

Los monitores de hemodidlisis serdn nuevos y de ultima generacién, necesarios para desarrollar las terapias
hemodialisis y hemodiafiltracion on-line. Todo monitor que alcance 30.000 horas de trabajo durante la vigencia
del concurso serd sustituido por otro de caracteristicas similares o superiores con menos horas de trabajo.
Cualquier cambio o retirada de equipo que se produzca durante la vigencia del contrato debera comunicarse a
la unidad de inventario. Los monitores deberan permitir poder descargar la informacién de las sesiones de
hemodialisis y hemodiafiltracion en linea para poder explotar la informacion.

El proveedor se comprometerd a cubrir todo el sistema con un contrato de garantia y mantenimiento
durante el plazo que dure la aportacién, asi como de las actualizaciones correspondientes de manera que
siempre se disponga de la ultima tecnologia.

La empresa que resulte adjudicataria sera responsable del mantenimiento de los monitores y debera
garantizar el funcionamiento éptimo de los mismos en todas sus prestaciones. Incluird todos los trabajos,
comprobaciones, certificados o chequeos exigidos por la normativa durante la vigencia del concurso. El
adjudicatario resolvera todas las averias e incidencias que resulten en los equipos o instalaciones, ya sean
mediante el apoyo técnico por via telefénica, la intervencion “in situ”, el envio de equipos o componentes a
instalaciones propias o de terceros externas al hospital o bien por la sustitucidn directa de los equipos completos
o componentes afectados.
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Los monitores deberan de incluir todas las siguientes caracteristicas:
Pantalla TFT color

Filtro/s de liquido de diélisis para conseguir bafio de diélisis ultrapuro
- Médulo de Unipuncién/bipuncién

- Monitorizacion del volumen plasmatico integrado en el monitor

- Control volumétrico de la ultrafiltracidn y perfiles de ultrafiltracién/sodio
- Monitorizacion de flujo real
- Monitorizacién automatica de la presion arterial del paciente integrado en el monitor.

- Medicién en linea del aclaramiento de Urea y calculo de la dosis de dialisis (Kt y/o Kt/V) de manera automatica.

- Posibilidad de variacion del bafio de diélisis hasta mayor o igual a 800 ml/min

- Sistemas generales de alarmas y mecanismo de seguridad para perdidas de sangre y entrada de aire en circuito
sanguineo.

- Deberan incluir los controles de seguridad de dialisis habituales con las alarmas que les corresponda respecto
a los parametros de hemodialisis o hemodialfiltracidn on-line: temperatura, conductividad de liquido de dialisis.

- Uso de bicarbonato en polvo

- Desinfeccion automatica con capacidad de desinfeccion quimica y/o térmica.
- Alimentacién por baterias en caso de fallo eléctrico.

- Conexidn a la red, al menos, mediante conexion Ethernet.

3.2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA

El adjudicatario deberd instalar una planta de tratamiento de agua para dialisis por doble ésmosis inversa,
ultrafiltracion y desinfeccidn térmica. El sistema permitird el suministro de agua tratada para didlisis en cantidad
suficiente para alimentar todos los puestos de la unidad de didlisis actual de forma simultanea (4 puestos en
unidad de agudos, 2 puestos unidad de aislados, 12 puestos en la unidad de crénicos). El dimensionado del
sistema permitira el suministro a un 30% adicional de puestos de dialisis en caso de una ampliacién futura de la
unidad.

Los equipos instalados, criterios de disefios, asi como la calidad del agua producida deben cumplir con los
requisitos y criterios de calidad fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en los estandares y guias aplicables.

Estas exigencias y los pardmetros de control que deben llevarse a cabo se recogen en el estandar ISO 23500 y
"Guia de gestion de calidad del liquido de didlisis (LD) de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (22 edicion, 2016)".

I1SO 23500:2024 — Preparacién y gestidn de la calidad de los fluidos para hemodialisis y terapias relacionadas.

Parte 1: Requisitos generales. Establece los requisitos generales para la preparacion de los fluidos
utilizados en hemodialisis, asegurando la seguridad y calidad del tratamiento.

Parte 2: Equipo de tratamiento de agua para aplicaciones en hemodialisis y terapias relacionadas. Define
los requisitos para el disefio, instalacion, operacién y mantenimiento de los sistemas de tratamiento de agua
empleados en hemodialisis.

Parte 3: Sistemas de distribucidn y almacenamiento de agua tratada. Especifica los requisitos de disefio,
instalacién, operacion y control de los sistemas de distribucién y almacenamiento de agua tratada utilizada en
hemodialisis.
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Parte 5: Calidad del liquido de dialisis para hemodialisis y terapias relacionadas. Define los criterios de
calidad microbioldgica y quimica del liquido de didlisis, incluyendo los limites de contaminantes y los
procedimientos de control para garantizar la seguridad del paciente.

"Guia de gestidon de calidad del liquido de didlisis (LD) de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (22 edicién, 2016)"

"Actualizacion de la 22 edicidn de la guia de gestion de calidad del liquido de hemodialisis de la Sociedad Espaiola
de Nefrologia", en lo que respecta a los niveles exigibles de calidad en el agua ultrapura (segin 1SO 13959). La
empresa adjudicataria debera garantizar las especificaciones establecidas en dicha guia para el agua ultrapura
producida en la planta que se instalara.

La planta de tratamiento de agua debera quedar disefiada para una produccion de al menos 1.500 I/h a 102C de
agua doblemente osmotizada. Para el disefio de la planta se tendra en cuenta la calidad del agua de aporte en
el Hospital Universitario de Getafe. Todos los elementos quedaran dimensionados para el caudal de agua
necesario de acuerdo con las caracteristicas del agua a tratar.

La instalacion del nuevo sistema de tratamiento de agua deberd llevarse a cabo sin interrumpir la actividad del
servicio de hemodidlisis.

El adjudicatario asumira el desmontaje del sistema de tratamiento de agua instalado actualmente. Con esto, se
pintara las paredes y techos, asi como sustituira el suelo polivinilico instalando uno nuevo de iguales o superiores
calidades.

El licitador debera presentar una memoria técnica con el disefio constructivo y de instalacion del nuevo sistema
de tratamiento de agua. Esta memoria técnica debe incluir una memoria descriptiva de las etapas del proceso y
las caracteristicas técnicas de los equipos y dispositivos, calculos técnicos que aseguren el caudal de suministro
teniendo en cuenta los coeficientes de simultaneidad, planos de distribuciéon de instalaciones, esquemas vy
diagramas de flujo de las instalaciones, memoria de calidades de los materiales, esquemas y descripcion de los
componentes de la instalacidon, asi como planos de situacion de los mismos, incluyendo todas las instalaciones
necesarias.

Para el diseio y dimensionado del equipamiento adecuado para el tratamiento del agua necesario se debe partir
de la calidad del agua suministrada por la red de abastecimiento del hospital. El adjudicatario realizara una
analitica del agua de aporte en un laboratorio acreditado por ENAC.

A continuacidn, se indican las caracteristicas técnicas minimas de los equipos de la planta de tratamiento de
agua:

Pretratamiento:

El pretratamiento estard dimensionado conforme a las caracteristicas del agua local, y estard integrado con los
siguientes elementos minimos:

- Contador de agua a la entrada del sistema. Este contador servird para monitorizar el volumen total de agua de
aporte consumida por la unidad de hemodidlisis.

- Contador de agua en el agua de rechazo del sistema. Este contador servira para monitorizar el volumen total
de agua rechazada por el sistema.

- Almacenaje de agua bruta para cubrir situaciones de emergencia e independizar la red de suministro del
Hospital de la del sistema de tratamiento de agua para didlisis. Volumen minimo de 1.000 litros.

- Doble sistema de bombeo controlado por variador de frecuencia. Funcionamiento alterno automatico y
funcionamiento en cascada en caso de elevada demanda. Presion de trabajo programable entre 0,7 y 6 bar.
Capacidad de flujo de suministro hasta 17 m3/h a 3 bar.

- Filtro de malla con funcidn de contralavado. Capacidad de filtrado de 100 micras.

- Filtro de Zeolita con regeneracién automatica programable por tiempo. Capacidad de filtrado de hasta 5 micras.
Botella de 14x65 pulgadas con capacidad para filtracién de un flujo de 2,5 m3/h.
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- Bateria de microfiltracién doble en paralelo. Filtros Big Blue. Capacidad de filtracién hasta 10 micras. Dispondra
de mandmetros para identificar la caida de presion y necesidad de cambio del filtro. Dispondra de sistema de
llaves que permita el cambio del filtro sin para la planta de produccién. Dispondra de toma de muestras.

- Descalcificador doble cuerpo duplex con regeneraciéon automatica. Controlado por volumen y tiempo. Dos
botellas con capacidad para 75 litros de resina de intercambio idnico cada una. La resina de intercambio catidnico
utilizado serd altamente 4cida y apta para su uso en agua potable. Incluird el tanque de sal.

- Dos filtros de carbdn activo dispuestos en paralelo. Regeneracién alternativa. Cada carbdén tendra capacidad
de retener por si solo el cloro total del agua de aporte. El carbdn utilizado sera de cascara de coco y lavado al
acido apto para su uso en agua potable. Debera garantizar un tiempo de contacto (EBCT) al menos de 10 minutos.

- Bateria de microfiltracidon doble en paralelo. Filtros Big Blue. Capacidad de filtracion hasta 5 micras. Dispondra
de mandmetros para identificar la caida de presion y necesidad de cambio del filtro. Dispondra de sistema de
llaves que permita el cambio del filtro sin parar la planta de producciéon. Dispondra de toma de muestras.

Todas estas etapas dispondrdn cada una de valvulas de aislamiento de cada botella, by-pass manédmetros antes
y después de cada etapa y tomas de muestras después de cada etapa. Todas las valvulas de las botellas de zeolita,
descalcificacion y carbdn activo serdn iguales y al menos dispondran de:

- Posibilidad de programacién por tiempo, volumen de agua tratada o que, una vez alcanzado el volumen, la
regeneracion se efectue en la hora del dia manualmente programada.

- Un display en el que en servicio se pueda consultar en continuo el caudal instantdneo del agua tratada y el
agua que falta por tratar, hasta la proxima regeneracion. Cuando esté en regeneracién, informarda en qué etapa
de la regeneracion esta y el tiempo que resta hasta la siguiente etapa. Las regeneraciones seran programadas,
aunque en todo momento se pueda hacer una manualmente.

Otros datos a tener en cuenta y que la valvula ha de facilitar son:
- Hora y dia de la préxima regeneracion (si la regeneracion es por tiempo).

- Poder programar una regeneracién de seguridad si una vez transcurrido un tiempo no se hubiera alcanzado el
volumen necesario (en el caso que la regeneracion se programe por volumen).

- Hora a la cual se quiere la regeneracién una vez alcanzado el volumen programado (en el caso que la
regeneracion se programe por volumen y tiempo)

- Valor de la carga de resina, carbdn o arenas de cada botella.

- Dias desde la ultima regeneracion.

- Caudal actual del agua.

- Volumen de agua tratada desde la ultima regeneracion.

- Volumen de agua usada en el dia de hoy.

- Consumo medio por dia. - Tiempo medio entre regeneraciones.
- Caudal punta.

- Fecha y hora de caudal punta.

- Meses en servicio.

Sistema de doble 6smosis inversa:

La instalacién estara disefiada para la obtencion de 1.500 litros/h de agua como minimo, a +10° C doblemente
osmotizada para dialisis. Los equipos de ésmosis seran productos sanitarios clasificados en la categoria Il b, segun
la Directiva Comunitaria European Medical Device Regulation (EU) 2017/745 relativa a los productos sanitarios.
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Se precisaran dos equipos de dsmosis inversa en serie, para el suministro de agua doblemente osmotizada,
completamente automatico, disefiados especialmente para su uso en hemodidlisis. Un solo equipo compuesto
de dos ésmosis trabajando en serie y un sistema de desinfeccidn por calor. El sistema permitira que cada ésmosis
inversa pueda trabajar de modo independiente, produciendo agua en cantidad y calidad suficiente para
continuar las hemodialisis en caso de emergencia. El sistema permitird que, en caso de mal funcionamiento de
uno de los equipos, el otro serd capaz de dar suministro. El sistema fabricara agua doblemente osmotizada a
demanda y el agua sera 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 presién. El
sistema dispondra ademds de un dispositivo automatico programable, para la desinfeccién térmica del anillo.
Este proceso de desinfeccion podra ser programado segun los protocolos del Hospital incluso a diario y se podran
incluir en este proceso los mismos monitores de didlisis. Sistema con toma de muestras al principio y el final de
anillo. Proceso de desinfeccidn o limpieza quimica del equipo automatica y programable.

El equipo de doble dsmosis dispondra de:
- Comienzo y final automatico programable, quedando registrado un histérico del funcionamiento y alarmas.
- Control remoto de procesos con alarma acustica y luminosa en puesto de control de enfermeria.

- Medidor de conductividad para el agua de entrada del pretratamiento, a la salida de la primera ésmosisy a la
salida de la segunda ésmosis hacia el anillo de distribucién, asi como en la sala de tratamiento.

- Acceso a la 6smosis inversa mediante menus.
- Programa de lavado nocturno.
- Monitorizacién de fugas de agua.

- Un sistema de ahorro de agua que controla las variaciones de consumo de agua y ajusta el flujo de rechazo para
que coincida con el uso real. Como resultado se consume menos agua.

- Cantidad de agua a la entrada de las dos ésmosis, cantidad de agua producida por cada dsmosis, cantidad de
agua rechazada y consumo en las salas de dialisis.

- Salida de datos mediante puerto RJ45.
- Programa de recogida de datos en un ordenador del servicio de mantenimiento, conectado a la red corporativa.

- Monitorizacidn de la efectividad de la desinfeccién térmica por medio del pardmetro AO segun lo indicado en
la norma ISO 15883.

- Dispondra de al menos de un sistema de toma de muestras al final de anillo
Anillo de distribucion y puestos de dialisis

El anillo de agua sera cerrado y sin espacios muertos y debe permitir la esterilizacion por calor programables.
Los anillos de distribucion de agua tratada iran aislados térmicamente. La seccién de tuberia serd la que permita
que el agua circule a seccion llena y a una velocidad de 1 m/seg. El agua se mantendrd a intervalos programables
en movimiento también en los periodos de inactividad del Servicio de Hemodialisis.

Se instalara un mueble corrido construido en material HPL, resina fendlica. Especialmente disefiado para su uso
en hemodialisis. Resistente a golpeos, asi como a agentes quimicos de limpieza, y humedades.

El mueble ird suspendido en la pared y dejara un espacio libre para poder limpiar el suelo hasta la pared.
El mueble ocultard las instalaciones de agua tratada y red de desagiie.

El mueble estara formado por paneles que serdn registrables de manera sencilla y sin necesidad de uso de
herramientas para favorecer el acceso a las instalaciones en caso de necesidad.
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El sistema permitira el suministro de agua tratada para didlisis en cantidad suficiente para alimentar los puestos
de la unidad de dialisis actual (4 puestos en unidad de agudos, 2 puestos unidad de aislados, 12 puestos en la
unidad de crénicos

En el mueble se instalara en las salas de Agudos (4 puestos), sala de aislados (2 puestos) y sala de crénicos (12
puestos). Cada puesto de dialisis estara dotado de los siguientes medios hidraulicos: Toma de agua tratada,
conector rapido para toma de desaglie del monitor de dialisis. El sistema de desaglie estara disefiado de forma
que dispondra de sistema de caida libre; quedara oculto para evitar ruidos y olores. El desagiie sera accesible
por medio de un registro para toma de muestras y verificacién de ausencia de restos de desinfectante. Los
paneles no dispondran de bandejas de recogida de desagiie por motivos de higiene y evitar estancamiento de
restos de desecho.

Sistema de monitorizacion y gestion de datos

Se instalard un sistema para la monitorizacién y gestiéon de datos de la planta de tratamiento de agua que
centralice toda la documentacidn sin papeles. El sistema generard de forma automatica toda la documentacién
necesaria segun lo indicado en el estandar I1SO 23500.

Dispondra de un sistema de monitorizacion de parametros del pretratamiento. Mediciéon automatica y continua
de: Caudales, estado de colmatacion de microfiltros, Cloro total (pre/post carbones), Dureza (pre/post
descalcificador), Nivel de tanque de sal y monitorizaciéon de procesos de contralavado de filtro de zeolita,
descalcificador y carbones activos.

Se instalard un sistema para la gestién de datos de la planta de tratamiento de agua que gestione y centralice
toda la documentacidn “sin papeles”.

El sistema generard toda la documentacién necesaria segun lo indicado en el estandar ISO 23500. Generacion
de documentacidon en formato pdf.

La documentacién quedard centralizada en formato digital de todo lo relativo a su planta de tratamiento de
agua. La documentacion sera accesible desde cualquier lugar (plataforma web). Toda la documentacion sera
gestionada de manera digital, incluyendo resultados de analiticas de laboratorio. El sistema generara y archivara
de manera automatica en la plataforma web los informes requeridos segun el estandar ISO 23500 (informes
diarios, mensuales, informes de desinfeccion, tendencia de parametros). Los valores seran evaluados de manera
automatica con limites establecidos y generara alarmas de forma automatica.

3.3- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO DE TRATAMIENTO DE AGUA PORTATIL

El equipo de agua portatil debera ser compatible con los monitores de hemodidlisis.
- Contard con osmotizador y descalcificador

- Programable

- Permitira la desinfeccién térmica

3.4.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS DE BIOIMPEDANCIA.

- Debe valorar el grado de hidratacion del paciente (sobrehidratacion, Agua corporal total).

- Debe calcular la composicion corporal (Masa de tejido magro, Masa tejido adiposo)

3.5.-ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ECOGRAFO
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- Portédtil con Tablet, pantalla tactil y sonda adicional.

- Incluird modos Doppler Espectral, Pulsado y Continuo.

3.6.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SOFTWARE DE GESTION RENAL

El software de gestion nefroldgica debera cumplir los siguientes requerimientos generales:

- Debe disponer de la capacidad integracidn con HIS (demogréficos, citas, hospitalizaciones, exitus),
Laboratorio (pruebas analiticas, incluyendo serologia, antibiograma, tipajes HLA, anticuerpos anti-HLA,
grupo sanguineo, cultivos) y otras aplicaciones necesarias para el seguimiento del paciente nefrolégico.

- Debe permitir que la pauta de didlisis pase directamente del programa informatico al monitor,
evitando pasos intermedios susceptibles de error que puedan afectar a la seguridad del paciente.
Permitiendo a los profesionales implicados que estén comunicados con el paciente a través del monitor
y el sistema de informacidn, asi como el diagndstico, y prescripcidon inmediata a tiempo real y la revision
extraordinaria de problemas, la revisidn ordinaria regular y la gestion de cohorte.

- Debe conseguir una unidad de nefrologia sin papeles y que facilite la posibilidad de uso de tarjetas de
paciente que tengan pauta de didlisis, que permitan captar automaticamente el peso del paciente desde
balanzas y que permitan captar la sobrehidratacién del paciente con un equipo de bioimpedancia.

- El software de gestion departamental debera permitir el seguimiento de los pacientes,
independientemente de la situacion de tratamiento en la que se encuentren (ERCA, Dialisis Peritoneal,
Hemodialisis, Trasplante), garantizando la continuidad de los procesos de trabajo en los distintos
ambitos asistenciales del Servicio de Nefrologia. Para ello, dicho sistema debera integrarse con los
sistemas de informacién corporativos y propios del hospital a través de los mecanismos estandar
determinados por el Hospital.

- El sistema debera ser capaz de controlar y monitorizar las sesiones y los monitores de hemodialisis de
todas las salas en tiempo real y debera proporcionar, al menos, las siguientes funcionalidades:

NEFROLOGIA CLINICA AMBULATORIA
Plan de actividad de consultas externas (CCEE).
Historial de visitas del paciente.
Gestién clinica orientada por problemas.
Gestién del proceso asistencial.
Gestién del tratamiento farmacolégico.

Documentacidn clinica.

PROGRAMAS Y TECNICAS DE DIALISIS

Programacidn y prescripcion clinica de la pauta de dialisis (técnicas HD mantenimiento, agudos,
temporales y DP).

Asignacion de Unidad HD al paciente (hospitalaria o concertada).
Gestion del acceso vascular.

Gestion del acceso peritoneal.

Respecto a las basculas, deberan de estar conectadas al sistema informatico con identificacion del paciente y

registro

automatico del peso del paciente antes y después de cada sesidon de hemodialisis.
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El adjudicatario debera realizar la adecuacion de la unidad e instalar el hardware necesario para poner en
funcionamiento el software de gestion nefroldgica, y asumird la migraciéon de los datos e informacion del
software que utiliza la unidad y el mantenimiento/actualizacién correctivo y preventivo del sistema informatico
a lo largo de la vigencia del contrato.

o, 4 4 -
Saludhiadid

3.7.- REQUERIMIENTOS DE INFORMATICA Y COMUNICACION:

1 REQUERIMIENTOS TECNICOS

La empresa adjudicataria debera cumplir las especificaciones y los requerimientos técnicos
establecidos por la metodologia de trabajo del Servicio de Informatica del HUGF.

1.1 REQUERIMIENTOS DE INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA
En caso de suministrar sistema de informacién, deberda seguir los estandares de
infraestructura que se muestra a continuacién.
Ademas, los estandares se aplicardn a todos los componentes hardware y software que
formen parte de la solucién de la sala.

1.1.1 ASPECTOS GENERALES

e La arquitectura de la solucién en materia de tecnologia a desplegar tendrd que
adaptarse al esquema actualmente implantado en el HUGF 1 Centros de Proceso
de Datos (CPD) y 1 Centro de Procesos adicional de respaldo.

e De existir un equipamiento particular necesario (no proporcionado por el HUGF) a
desplegar en los CPDs corporativos, estara preparado para su inclusion bajo
estandares de Ingenieria el Servicio de Informatica del HUGF.

e El equipamiento instalado en el CPD debera tener: doble fuente de alimentacion,
formato enracable en armarios de 19” y contendrd todos los elementos para su
correcta instalacion (guias hardware de instalacion, tornilleria, latiguillos,
cableado, fibras).

e La conexidon de equipamiento a la red de datos se realizarda mediante tarjetas de
red de minimo 1Gb/s, y a la red SAN minimo 4Gb/s.

® Los equipamientos o servicios a desplegar en los Centros de Proceso de Datos del
HUGF, o en cualquier armario de comunicaciones de los centros, seguiran las
politicas corporativas de despliegue.

e Cualquier tipo de configuracién especifica de LAN, CORE, FIREWALL, etc., debera
ser consensuada con el equipo técnico de la Servicio de Informatica del HUGF,
Oficina de Seguridad (OSSI) y la Agencia para la Administracién Digital de la
Comunidad de Madrid.

e  Cualquier otro equipamiento hardware y/o software necesario para la correcta
ejecucion y despliegue del sistema de informacién ofertado, asi como su éptimo
funcionamiento, debera ser suministrado por el adjudicatario.

1.1.2 SERVIDORES

e Para albergar toda la solucion se suministrard la ampliacion de servidores
necesaria para un correcto funcionamiento.
Requisitos minimos

La solucién de servidores propuesta debe ser aprobada por el HUGF. En caso de
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no ser aprobada, deberd ser modificada hasta su validacién final por parte del
personal del HUGF.
Siempre respetando criterio de alta disponibilidad de la solucién.

e El sistema suministrado debera estar soportado para ejecutarse sobre entornos
virtuales con VMWARE 6.7 y superiores. El sistema debe estar certificado en todo
momento para esta version y para sucesivas evoluciones sin sobrecoste alguno
para el HUGF.

1.1.3 CLIENTES Y APLICACIONES DE ESCRITORIO

Si la solucidn requiere la instalacién de estos elementos:

e No se aceptardn soluciones que requieran Sistemas Operativos no soportados por
el fabricante.

e Lasolucidn tendra que ser compatible con el antivirus corporativo PANDA, en caso
contrario el adjudicatario tendrd que incluir en su oferta una solucién antivirus
compatible con su sistema y asumir los constes de las licencias y mantenimiento,
en ningun caso se aceptara la realizacidn de exclusiones.

® La solucién tendrd que ser compatible con el directorio activo de la Consejeria
(SALUD)

e Enelcasode quese suministren PCs, estaciones portatiles, monitores, impresoras
laser y multifuncion, terminales ligeros o lectores de cédigos de barras cumpliran
las caracteristicas técnicas especificadas por el HUGF.

1.1.4 COMUNICACIONES

® En el caso de que cualquier aplicacion o hardware de la solucidon requiera
conectarse a otros sistemas a través de una red de comunicaciones, la aplicacion
0 equipamiento debera estar soportada sobre entornos WAN corporativa ademas
de LAN.

e Se especificardn los requisitos que se necesiten para la aplicacién en cuanto a
calidad de servicio, Mbps, latencia de red, jitter, delay (La latencia que debera
soportar sera de, al menos, 35ms y tendra un ancho de banda garantizado de
500Kb/s)

e De existir equipamiento local en los centros, la conexién a la red de datos se
realizard mediante su conectorizacidn a los equipos de red existentes (switches
de planta) con conexién a puertos RJ-45 a velocidades de 10/100/1000.

e Se especificaran los puertos necesarios que necesite la aplicacidon para que pueda
realizarse la conexidn a través de los equipos configurados en el HUGF.

e Todo el material necesario para que los equipos suministrados por el licitador se
puedan conectar a la red corporativa del HUGF, seran suministrados por el propio
licitador.

e No podran desplegarse elementos LAN (Local Area Network) como switches o
hubs, asi como elementos WAN (Wide Area Network) como routers, o cualquier
elemento de comunicaciones, sin el analisis y aceptacidn por parte del personal
técnico del HUGF, Oficina de Seguridad (OSSl) y la Agencia para la Administracion
Digital de la Comunidad de Madrid.

e Cualquier elemento que deba ser instalado en los armarios de comunicaciones del
centro, deberd tener una anchura de 19" para su enracado. No se permitira la
instalacién en armarios de comunicaciones del centro de equipamiento que no
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pueda ser enracado. Cualquier elemento accesorio que sea necesario para su
instalacién y puesta en marcha, debera ser suministrado con el equipo.

e Seinformara al responsable de Informdtica de la cantidad de equipos a desplegar
en el centro, asi como su ubicacion. Con esa informacién, tras valorar el espacio
libre existente, el Servicio de Informatica podrd aceptar o no el despliegue
requiriendo, si fuese necesario, el suministro e instalaciéon de nuevos armarios de
comunicaciones al adjudicatario.

® En los edificios dependientes del HUGF existe cableado estructurado de datos
basado en cable de cobre de 4 pares trenzados, con categorias dispares
(5,5e,6,6a). Es posible el uso del cableado estructurado libre para el despliegue de
los equipamientos del adjudicatario. Si no existiera cableado libre para su uso, o
de ser necesario cableado de fibra, el adjudicatario, tendrad que desplegar el
cableado necesario siguiendo la normativa técnica y especificaciones indicadas
por la Agencia para la Administracidn Digital de la Comunidad de Madrid.

1.1.5 ALMACENAMIENTO

En caso de necesitar almacenar imagenes para la solucién:

e Deberan especificarse los requisitos de almacenamiento en cuanto a estimaciones
de espacio necesario (en GB netos), estimaciones de crecimiento anual, necesidades
de tasa de transferencia y velocidad de respuesta.

e Todos los dispositivos de almacenamiento necesarios (discos, controladoras y todo
lo necesario para el correcto funcionamiento) seran suministrados por el
adjudicatario de acuerdo a las cabinas de discos existentes en la actualidad.

o Silos datos a almacenar fueran imagenes relativas a la salud de pacientes,
se cumpliran las premisas para que se almacenen y se integren en la
plataforma de archivo digital del HUGF, formada por el VNA-PACS
INTERPRISE IMAGE DE AGFA.

o Se suministrara almacenamiento necesario para al menos 3 afos de
actividad de la solucién ofertada en la plataforma existente, y en caso de
serimagenes, en la VNA-PACS del HUGF, segun lo estimado en los ultimos
2 afos.

e Elalmacenamiento debera seguir el modelo centralizado corporativo, especificado
en requisitos de Infraestructura General y debera ser compatible con los
dispositivos de almacenamiento en produccién en los CPDs que dan servicio al
HUGF.

® En todo momento el Servicio de Informatica podrd “solicitar” una revisiéon anual y
el licitador se compromete a adecuarse a la infraestructura del HUGF, sin
sobrecoste alguno para el propio HUGF, teniendo en cuenta la evolucién natural
de la tecnologia arriba mencionada.

1.1.6 SISTEMA OPERATIVO DEL ENTORNO SERVIDOR

Si la solucidn requiere de servidores:

o No se aceptardn soluciones con Sistemas Operativos no soportados por fabricante.
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Las licencias y/o subscripcion del Sistema Operativo de base correrdn a cargo del
suministrador durante toda la duracién del contrato.
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1.1.7 GESTOR DE BASES DE DATOS

Si cualquier componente de la solucion requiere de Base de Datos:

e En todo momento el HUGF podra “solicitar” una revisién anual y el licitador se
compromete a adecuarse, sin sobrecoste alguno para el propio HUGF, teniendo en
cuenta la evolucién natural de los gestores de BBDD.

Las licencias y/o subscripcién de Gestor de Base de Datos correrdn a cargo del
suministrador durante toda la duracién del contrato.

1.1.8 SERVIDOR DE APLICACIONES
Si cualquier componente de la solucién requiere de Servidor de Aplicaciones:

e No se aceptardn soluciones con Sistemas Operativos no soportados por fabricante.

Las licencias y/o subscripcién del Servidor de Aplicaciones correrdn a cargo del
suministrador durante toda la duracién del contrato.

1.1.9 ARQUITECTURA SOFTWARE
En caso de necesitarlo:

e La versién de Servicios Web ASP. NET versién 4 o superior y soportar el balanceo,
ya sea por la configuracion de maquina NLB o por Hardware.

e lallamada a servicios se realizara segun los principios de servicios REST (recursos
accesibles por URI'y HTTP completo), evitandose en lo posible la complejidad SOAP.

1.1.10 ALTA DISPONIBILIDAD

En caso de requerir montar servidores:
e  Elsistema deberd garantizar la alta disponibilidad.

1.1.11 SEGURIDAD

® la autenticacién de la aplicaciéon se realizard a través de los Servicios WEB
desplegados por la Direccion General de Sistemas de Informacién Sanitaria y Salud
Digital (DGSISD)

e La aplicacién debera cumplir la legislacion vigente en cuanto a las medidas de
seguridad de los ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal.

e Paralapartedelosequiposclientes, deberan ser compatibles con el antivirus PANDA
corporativo del HUGF.

e Elsistema de seguridad no podrd basarse en mochilas USB.

1.1.12 BACKUP

e Setiene que adaptar el sistema a las politicas de backup corporativas.

e Deberan especificarse los requisitos de almacenamiento necesario para las tareas
de backup en cuanto a estimaciones de espacio necesario (en GB netos) y
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estimaciones de crecimiento anual.

1.1.13 SISTEMA DE CONTROL Y MONITORIZACION DE LOS ELEMENTOS DEL
SISTEMA

e El sistema permitira la configuracion de receptores SNMP para el envio de TRAPS
especificos. Ademas, serd posible, mediante el analisis de las MIBS, el acceso a cada
elemento desde el sistema de gestion corporativo del HUGF. Deben monitorizarse
todos los elementos incluidos en la solucién. El adjudicatario incluira todas las
licencias necesarias para la monitorizacion de la infraestructura.

1.2  INTEGRACIONES

Las integraciones, que vienen determinadas por la definicion de los circuitos de trabajo y
los flujos de informacidon necesarios para la interoperabilidad entre los sistemas, tendran
que cumplir con los requerimientos de estrategias, arquitecturas y demas estandares
definidos por la Subdireccion de Sistema de Informacion:

e Tolos los gastos propios o de terceros correran a cargo del adjudicatario
e Plataforma de integracion de Consejeria de Sanidad
e  Protocolosdeintegracion con HCE: protocolo HL7.

e Llas adaptaciones con los Sistemas de Informacion del HUGF necesarias para
completar la integracidon. El adjudicatario las realizard de acuerdo a los
procedimientos, metodologias, estandares y buenas practicas definidas por HUGF
para estos sistemas.

o Aquella informacién maestra existente en los sistemas de informaciéon de HUGF y
gue tengan que ser usados por la solucidn se sincronizaran siguiendo los estandares
de integracién descritos.

1.3  DESARROLLOS DE TERCEROS

El Servicio de Informatica del HUGF, cuenta actualmente con HCIS como Historia Clinica
Electronica. Ademas de un sistema denominado HORUS que integra informacion clinica de
pacientes de la gran mayoria los Hospitales de la Comunidad de Madrid.

Estas herramientas estan extendidas en todos los centros sanitarios incluidos en el alcance
de este contrato, y dependientes del HUGF.

Si la solucidn ofertada se despliega en un ambito del HUGF que ademas de los sistemas de
informacion descritos anteriormente cuenta con un sistema de informacién departamental la
integracidn con la misma estard incluido dentro del alcance de este contrato.

Como se ha venido indicando a lo largo de este documento, serd responsabilidad del
adjudicatario, el desarrollo de todos los aspectos necesarios para llevar a cabo la integracién
6ptima de la solucidn, objeto de este contrato, con todas las herramientas de HCE, al igual que el
desarrollo/adaptacién de aquellas funcionalidades, procedimientos y circuitos requeridos dentro
de las propias herramientas de HCE.

Entre estos desarrollos, se incluyen todos aquellos relacionados con:

e Integraciones (demograficos, catalogo, tablas maestras, etc.).

e  Peticiones electrdnicas, si asi lo indicara el Hospital, desde las herramientas de HCE y/o
RIS/VNA-PACS, y su correspondiente vuelta de resultados.

e Gestidn de la demanda (control de repeticiones, duplicidad de pruebas, etc.).
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e  Gestidn de avisos y alertas.
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e  Gestidn de listas de trabajo

e  Gestidn de resultados

e  Gestién de imagenes

e Cualquier otra funcionalidad objeto de este contrato.

1.4  ESTANDARES

e La estrategia de integracion definida se caracteriza por la adopcién de estandares
de comunicacién sanitarios:

En el dmbito tecnolégico:

- HL7 como estandar de mensajeria

- CDA

- DIcOM

- Lamodalidad soportara TCP/IP como protocolo de comunicacion.

- La modalidad soportard, o en su caso proporcionard, el estandar
Ethernet FastEthernet

En el ambito funcional:

- IHE como guia de implementacién de los mencionados estandares y
concretamente el IHE- TECHNICAL FRAMEWORK que corresponda en
cada caso, en los perfiles en los que sean aplicables.

- Adjuntar documento de conformidad con el estandar HL7 y el
documento de la acreditaciéon IHE).

e En cuanto a Imagen Médica, el equipamiento que se adquiera sera totalmente
compatible con todos los estandares DICOM necesarios para la total integracién
con los sistemas VNA-PACS-RIS de los CPD de referencia sefialados del HUGF,
incluidas las estaciones de trabajo independiente.

e Hade incorporar todas las funcionalidades del estdndar de comunicacion médica
DICOM, necesario en el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo sea la
produccion o el uso de imdagenes.

Algunos ejemplos de servicios DICOM a usar son:

= DICOM Store

= DICOM Query/retrieve
= DICOM Print

=  DICOM Worklist

=  DICOM MPPS

= DICOM DSR.

e Cualquier transferencia de datos debe cumplir con los estandares DICOM. Los
objetos DICOM generados se podran almacenar en el PACS, y recuperar desde
cualquier estacion a través de los servicios DICOM. Para ello la VNA-PACS debera
proporcionar el servicio de STORE-SCP y STORE-SCU.

e E| sistema debe incluir protocolo de comunicacién DICOM 3, (adjuntar
Conformance Statement) y todos los aspectos relacionados con la garantia de
calidad aplicada a los equipos que se encuentren afectados. Estos certificados
deberdn indicar claramente el alcance de la compatibilidad y el cumplimiento de las
normas para cada modalidad indicando las SOP soportadas. Las ofertas deben
acreditar el cumplimiento del estandar HL7 y el cumplimiento del estandar IHE
(adjuntar documento de conformidad con el estandar HL7 y el documento de la
acreditacion IHE).
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2 SERVICIOS

Eladjudicatario deberd cumplir con las caracteristicas generales expuestas a continuacion.
Ademds, todos los servicios que se enumeran a continuacién seran realizados por el adjudicatario
dentro del alcance del presente contrato:

2.1. CARACTERISTICAS GENERALES

2.1.1 FUNCIONALIDAD

Para atender a las distintas necesidades funcionales que abarca la solucidn, se requiere al
adjudicatario que la oferta tiene que cumplir con los estandares de infraestructura, arquitectura
o funcionales del HUGF, de todos los ambitos tecnoldgicos descritos en el apartado anterior.

2.1.2 IMPLANTACION

Se debe realizar un control de calidad de todos los elementos de la solucidn antes de su
implantacion, para lo cual se deben definir protocolos que permitan validar por parte del HUGF,
técnica y funcionalmente que el sistema cumple los requisitos solicitados.

El adjudicatario debe proveer los recursos necesarios para facilitar un soporte post-
implantacién de al menos 2 dias.

2.1.3 DISPONIBILIDAD

Para asegurar la disponibilidad de los servicios ofrecidos por la solucion se debe realizar una
optimizacién continua de los distintos elementos del sistema a través de los mantenimientos
correctivos, evolutivos y adaptativos; los cuales siempre vendran acompafiados de una etapa de
pruebas y validacién previa a la implantaciéon y de informes que describan la gestién de cada uno
de estos mantenimientos.

Se tiene que garantizar la disponibilidad de todos los elementos de la solucidon durante
cualquier trabajo de mantenimiento o actualizacion que se realice.

2.1.4 CONTINUIDAD

Tiene que existir y ser ejecutable un Plan de Continuidad del Servicio que impida que una
interrupcién prevista o imprevista de cualquier elemento del sistema tenga impacto sobre el
funcionamiento de los distintos centros donde se implante la solucién. Dicho plan de
continuidad, tiene que existir y ser ejecutado de cara a una continuidad asistencial para la sala, y
estara disponible en menos de 5 minutos tras la posible interrupcién prevista o imprevista, al
menos para consultar los datos asistenciales relativos a la solucion

Toda prevision de parada o interrupcion prevista, debera ser acordada con los responsables
del HUGF, pudiéndose solicitar que la misma se haga en horario no laborable, sin repercutir
ningun coste adicional para el HUGF.

Todos los servicios que se enumeran a continuacion seran realizados por el adjudicatario
dentro del alcance del presente contrato:

2.2 SERVICIOS DE IMPLANTACION DE LA SOLUCION

El adjudicatario debe presentar un Plan General de Implantacion para su posterior validacion
por el HUGF.

Tras la validacién por el HUGF, el adjudicatario ejecutara este Plan General de Implantacion,
en el que debe realizar:

2.2.1 SUMINISTRO DEL EQUIPAMIENTO DE LA SOLUCION. PROCESO.
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El adjudicatario tiene que estar en disposicion de realizar el suministro total del
equipamiento de la soluciéon en un plazo no superior a 30 dias naturales desde la firma del
contrato.

Los retrasos en el suministro tendran tratamiento de penalizaciones que se mostraran en
el apartado de acuerdo de Nivel de Servicio.

Toda la organizacion, gestion, logistica y todos los costes de embalaje, envio y recepcion en
el HUGF, asi como desembalaje y posterior instalacion, montaje, puesta en marcha y
configuracién, por cada uno de los equipos, serdn realizadas y asumidas por el adjudicatario.
Cualquier transporte necesario del equipamiento serd realizado por el adjudicatario durante
todo el proceso de suministro y proceso de instalacion. Se determinard que la solucién esta
funcionando, cuando los usuarios funcionales den el visto bueno al jefe de proyecto asignado por
el HUGF, y éste a su vez, al interlocutor del adjudicatario.

Toda la solucién, serd suministrada con licencias ilimitadas para todas las funcionalidades
actuales y futuras requeridas por los funcionales del HUGF.

La tasa de fallos de los equipos suministrados no podra ser superior al 5% en el momento de
su recepcioén, y hasta 2 meses después de dicha recepcidn.

Se considera fallo a cualquier incidencia que impida el correcto funcionamiento del
dispositivo, incluyendo la falta de elementos, o partes del mismo. La tasa de fallo se calculard por
el montante total, de forma que las penalizaciones seran relativas a estos.

En el caso de que la tasa de fallos sea superior al porcentaje indicado, los equipos
defectuosos deberdn ser repuestos en el plazo maximo de 1 dia laborable, siendo el adjudicatario
el que corra con todos los costes de las piezas, y los portes de recogida y posterior envio de las
piezas averiadas y dejar completamente funcionando el equipo en la ubicacion del edificio
dependiente del HUGF requerida. Los retrasos en esta reposicion tendran el mismo tratamiento
de penalizaciones que el considerado en el acuerdo de Nivel de Servicio de Suministro.

2.2.2 INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE LA SOLUCION. PROCESO

Como se ha comentado en el apartado anterior, se tiene que estar en disposicién de
suministrar la solucién 30 dias naturales tras la firma del contrato.

El ritmo de instalacidn ird en consonancia con el de suministro, teniendo que quedar la
solucién completamente instalada y completamente integrada, 30 dias naturales después tras la
firma del contrato.

La solucidn no se considerara instalado sin el visto bueno del interlocutor valido del
proyecto del HUGF.

Como se ha comentado, el proceso de instalacion del equipamiento tendra que ser realizado
por parte del adjudicatario, y contemplara para la solucién completa:

® Recepcidn del equipamiento en la ubicacion fisica indicada

e Desembalaje y posterior instalacion de elementos que componen la solucidn,
e  Montaje del equipamiento, (si lo requiere)

®  Puesta en marcha

e Traslado del equipo a la ubicacién determinada por el HUGF

®  Conexion a la red WIFI existente en la ubicacién o a la red LAN

e  Configuracién de la Estacion de trabajo suministrada de manera éptima y segun
los requisitos estipulados por el HUGF.

e  Configuraciéon de politicas de seguridad, borrado de temporales e instalacion de
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ejecutables para correcta operativa del profesional.
® [ntegracion en el dominio corporativo indicado por el HUGF.

e Introduccidn de equipamiento en el inventario corporativo. En caso de realizarse
automaticamente via aplicacién, comprobar que esta incluido.

e Configuracion de todos los elementos de la infraestructura tecnolégica central si
la solucion lo requiere, como pueden ser servidores, sistemas operativos equipos
de almacenamiento, servidores de aplicaciones, PACS...etc. El HUGF debe validar
la configuracion realizada.

® Integracidén déptima de todos los equipos y software de la solucién para la sala,
segln los estandares expuestos en el presente documento, con todas las
aplicaciones de Historia Clinica Electrénica (HP HCIS, HORUS, e incluso RIS si asi lo
requiriera el HUGF), y con el sistema de almacenamiento, incluido la VNA-PACS. Si
el interlocutor del HUGF detectara que es necesario integrarlo con algun sistema
de informacidon mas, se realizara sin sobrecoste alguno adicional para el HUGF.

La solucion no quedarad completamente terminada, hasta que los interlocutores
validos del Servicio de Informatica del HUGF no validen las integraciones
realizadas.

Durante la vigencia del contrato, estaran incluidos sin coste para el HUGF todos
aquellos servicios de integracién derivados de las sustituciones o modificaciones
resultantes de los sistemas de informacidén que impacten en la integracion de los
equipos objeto del mismo. Para estos cambios, igualmente, la solucién no quedara
completamente terminada, hasta que los interlocutores validos del Servicio de
Informatica del HUGF no validen las integraciones realizadas.

e Verificacion por parte de un funcional del servicio del correcto funcionamiento.

® Recogida de elementos sobrantes del embalaje y llevados a un punto de reciclaje
0 basura.

Cualquier tipo de material adicional que se requiera para dejar totalmente operativa la
solucidn, corre a cargo de la empresa adjudicataria. Entendemos por instalacidn, laacometida de
todo el proceso de instalacion para toda la solucién.

Los retrasos en la instalacion tendran el mismo tratamiento de penalizaciones que el
considerado en el acuerdo de Nivel de Servicio de Suministro.

2.3 SERVICIOS DE FORMACION

El HUGF considera a la formacidn como uno de los pilares para el éxito del proyecto, es por
ello que se requerird una formaciéon con diferentes caracteristicas y perfiles del Sistema de
Informacion ofertado. La empresa adjudicataria deberd definir un plan de formacién continua
adaptado a las necesidades concretas de cada perfil/sistema y dicho plan, deberd ser
consensuado en todo momento con el HUGF. La propuesta de formacidn cubrird los siguientes
ambitos:

e Usuarios de la soluciéon. Se entregaran manuales de usuario en espafiol a todos
los asistentes. Estos manuales se entregaran también en formato electrénico. En
esta formacién se incluiran las obligaciones y funciones del personal del servicio o
servicios sobre el que se implante la solucién, en cuanto a politicas de seguridad
y confidencialidad de la informacién de caracter personal. La formacién tendrd
cardcter presencial con una duracién de 1 jornada.

Se realizaran 3 sesiones de 1 jornada.

® Responsables de administracion de sistemas. La formacién tendra caracter
presencial en el HUGF, y se realizaran 2 cursos con una duracion de 1 jornada cada
uno. El nimero de alumnos no serd inferior a 4 en cada curso.
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El plan de formacidn contempla las siguientes actuaciones principales:

e  Manuales de uso y gestion de los diferentes modulos funcionales que integran la
solucion, en castellano.

Todos los cursos incluiran la documentacion correspondiente, generada de forma especifica
para el proyecto, en castellano.
2.4 SERVICIOS DE SOPORTE Y MANTENIMIENTO

La propuesta especificard las garantias incluidas, los tiempos de respuesta y resolucion y las
prestaciones incluidas, en los elementos hardware y software incluidos en el proyecto; y de los
elementos hardware, conforme alosacuerdos de nivel de servicio que se definen en el documento.
En caso de no respetar dichos acuerdos se estableceran las penalidades establecidas.

Se valorara especialmente la presentacion de un plan de soporte y mantenimiento integral
de la solucidn, especificando la metodologia de seguimiento, recursos utilizados y sedes desde
donde se preste el propio soporte y mantenimiento, siendo exigibles en dicho plan los puntos
reflejados en los subapartados siguientes.

La fecha a contar de inicio del Soporte y Mantenimiento serd a partir de la aprobacién de la
puesta en produccion total de la solucidn dentro del proyecto.

2.4.1 Soporte
2411 Soporte de incidencias
La duracién del soporte se extendera a lo largo de la vigencia del presente expediente.

En cuanto al Soporte, se tendrd en cuenta lo siguiente:

e Soporte funcional y resolucién de incidencias de usuario; Resolucién de
incidencias funcionales de la infraestructura. Se resolveran los errores o
incidencias que puedan surgir con el uso de la infraestructura. La resolucion de
dudas o consultas puntuales se consideran dentro de esta categoria.

e Soporte técnico: ante cualquier incidencia que surja en la infraestructura y/o en
la aplicacién o integracién. Este servicio de soporte resolvera las cuestiones
técnicas que plantea el uso de los equipos.

e Atencion telefénica para la resolucion de dudas y/o consultas relacionadas con la
solucién.

®  Soporte post-produccion para el centro donde se implante la solucidn.

La empresa adjudicataria pondrd a disposicién del HUGF un servicio de soporte y resolucién
para atender las necesidades de la solucién objeto del contrato, que englobard todas las tareas
destinadas a mantener la funcionalidad de la infraestructura operativa en los centros, incluyendo
el soporte hardware y software, asi como lo expresado en los puntos anteriores.

Dicho servicio incluird el soporte y resolucion de incidencias funcionales, técnicas y de
integraciones. También incluird las tareas de soporte y resolucidon de instalacion de nuevas
versiones y actualizacion de versiones en los entornos donde esta implantado el producto.

24.1.2 Horarios de Soporte
El horario de soporte se prestara en horario 24x7 ininterrumpidamente.
2413 Actuacion de soporte

Los trabajos de soporte se realizaran mediante actuaciones in situ en las ubicaciones donde
se haya suministrado el equipamiento.

Si, por necesidades del servicio, el HUGF cambiara de ubicacién algin equipo,
manteniéndole en alguna sede dependiente del propio HUGF, se notificard al adjudicatario para
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modificarlo en el inventario, y se seguira prestando el servicio de soporte y mantenimiento por
parte del adjudicatario sin sobrecoste adicional.

Toda actuacion de soporte que requiera cambio, actualizacién, sustitucién, modificacién de
hardware, software o similar, seguird los procesos de suministros e instalacién descritos en el
punto “SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO” e "INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA” y correrd a
cargo del adjudicatario. Ademas, el adjudicatario deberd realizar toda la gestién de residuos,
equipos averiados, piezas hardware rotas, y su transporte ya sea dentro del HUGF o fuera de él,
a un punto limpio si la normativa de los equipos los requiere, durante toda la duracién del
contrato.

En el apartado Gestion de los Servicios de Soporte, se obtendran mas detalles sobre la
prestacién del Soporte.

2.4.2 Mantenimiento
La duracién del mantenimiento se extenderd a lo largo de la vigencia del presente

expediente. En todo caso, se contemplaran las siguientes acciones:

e  Mantenimiento preventivo. Comprobacidn de la configuracion del hardware para
prevenir posibles fallos del sistema. De igual manera, cotejar que el Software del
presente pliego, recoge los datos de las baterias de los carros correctamente.

e Mantenimiento evolutivo: Instalaciones de nuevas versiones de la aplicacién de
gestidn y/o cualquier otro software de la solucién.

e Mantenimiento correctivo: incluyendo la realizacidon de las modificaciones que
sean necesarias para solucionar los errores que se detecten en el hardware de la
solucién.

e Mantenimiento adaptativo. Incluyendo las adaptaciones al entorno del HUGF, y en
el cual se incluye el mantenimiento técnico- legal.

A continuacion, se describe cada uno de los mantenimientos y lo que incluye, mas
detalladamente:

2.4.21 Mantenimiento Preventivo

El adjudicatario se compromete a la realizacién del mantenimiento preventivo con
periodicidad semestral. En dicho mantenimiento se realizarda una comprobacién de la
configuracién software de gestién y del hardware para prevenir posibles fallos del sistema.

Se debe presentar un plan de Mantenimiento Preventivo como respuesta en el presente
pliego, con las acciones a realizar dentro del mismo.

El adjudicatario presentara un informe detallado de todas las acciones realizadas, asi como
de los datos solicitados por el HUGF para cada uno de los mantenimientos preventivos realizados.
Las tareas asociadas a dicho mantenimiento serdn realizadas por el adjudicatario.

Los datos solicitados por el HUGF podran ser modificados y expuestos por el interlocutor
del contrato designado.

2.4.2.2 Mantenimiento Evolutivo

El adjudicatario se compromete a la realizacién de mantenimiento evolutivo con
periodicidad semestral. En dicho mantenimiento se realizardn subidas de versién del software
incluidos en la solucién y que incluyan mejoras generales, nuevas funcionalidades y/o
correcciones a bugs de la aplicacion que sean sacadas por el fabricante y sin sobrecoste para HUGF.
Las tareas asociadas a dichas subidas de version, seran realizadas por el adjudicatario, ademas de
realizar soporte postproduccion in situ, si fuera demandado por el HUGF.

El adjudicatario, presentara un documento donde enumerara todas las mejoras generales,
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nuevas funcionalidades e identificara los bugs corregidos del software para ser aprobado por el
HUGF y subir la version en funcidn de lo expuesto en el apartado “Actualizaciones de Versiones”.

Salucihd

El procedimiento de actualizaciones de versidon derivadas de este mantenimiento, vendra
especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones.

2423 Mantenimiento Adaptativo

El adjudicatario se compromete a realizar, ante cualquier cambio que se produzca en la
legislaciéon vigente, ya sea a nivel de la Unién Europea, a nivel nacional o a nivel regional, cualquier
modificacidn necesaria para adaptar la solucidn ofertada en el presente expediente a esta nueva
legislacién durante la duracion del contrato. Estas modificaciones deberdn estar realizadas e
implantadas antes de las fechas marcadas en la propia ley, y no podran acarrear ningln coste
adicional para el HUGF.

De igual manera, dentro del Mantenimiento Adaptativo, se tendra en cuenta en todo
momento cualquier cambio realizado en la infraestructura del HUGF, ya sea Hardware o Software
a nivel de Sistemas y Telecomunicaciones, Sistemas Operativos, Bases de Datos y Servidores de
Aplicaciones para adaptarlas a la misma; sin sobrecoste para el HUGF.

El procedimiento de actualizaciones de versiéon derivadas de este mantenimiento,
vendra especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones.

2.4.2.4 Mantenimiento Correctivo

Mantenimiento correctivo, es la actividad consistente en diagnosticar y solucionar incidencias
de funcionamiento de la solucién.

Las incidencias pueden ser debidas a errores en cualquier elemento hardware que forme
parte de la solucién y/o en el software basico.

En caso de incidencia en cualquier elemento hardware, sera reparado o sustituido por uno
nuevo igual del mismo fabricante sin sobrecoste para el HUGF, in situ, atendiendo a los niveles
de servicios acordados en el presente pliego.

El adjudicatario debera indicar al HUGF sus criterios de tipificacién de incidencias con el fin de
facilitar y agilizar la comunicacidon de incidencias.

El procedimiento de actualizaciones de versién derivadas de este mantenimiento, vendra
especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones

2.4.2.5 Actualizacion de versiones

Las tareas de actualizacidén de versiones de cualquier elemento software de la solucion, serdn
tratadas dentro de las tareas y planificacion establecidas con el interlocutor designado por el
HUGF del contrato que, ademas, serd el responsable de la coordinacidn de las tareas de soporte de
la actualizacion de versiones.

Una vez validada la version, el HUGF comunicara y acordard con la empresa las fechas de
puesta en produccion de las versiones. El soporte a la puesta en produccion de las nuevas
versiones debera llevarse a cabo en todas las instalaciones donde se encuentre implantada la
solucién. El interlocutor designado por el HUGF, se reserva la potestad de modificar la
planificacién atendiendo a razones de interés general del HUGF, incluso pudiéndose ejecutar
trabajos fuera del horario laborable, sin sobrecoste para el HUGF.

Los procesos de puesta en produccion se deberan ajustar en todo momento al Protocolo
de Implantacion de Sistemas vigente en cada momento, establecido por el HUGF.

Todas las tareas asociadas a la implantacién de nuevas versiones derivadas de
mantenimientos correctivos, evolutivos y adaptativos, serdn realizados por el adjudicatario,
incluso si hiciera falta in situ y fuera de horario laborable para minimizar el impacto a la atencion
sanitaria, sin que ello derive en coste alguno adicional para el HUGF. Ademas, como viene
reflejado en el apartado Soporte, se realizara soporte ante la actualizacion de versidn y habra un
soporte postproduccidn in situ. De igual manera, si derivado de cualquier intervencion, se
realizaran cambios en las integraciones propias o de terceros, serdn asumidas por el
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adjudicatario.

Para todos los mantenimientos; tanto para la solucion inicial aprobada por el HUGF, asi
como para la presentaciéon de nuevas versiones, vendra acompanada de la correspondiente
documentacién tanto para el usuario final como para el soporte técnico. Deberd contemplar al
menos:

e Manual de usuario completo y actualizado con los cambios de la nueva version en
castellano

e Manual de instalacién y administracidn en castellano
e  Manual técnico de configuracién y arquitectura en castellano

e Resumen técnico de las modificaciones sufridas por el producto en su ultima
revision (bugs, nuevas funcionalidades, mejoras generales)

Las versiones deben ser remitidas suficientemente probadas para que, una vez verificadas
por el personal técnico, puedan ser instaladas con la mayor brevedad posible en los centros por
personal de la empresa adjudicataria. Asimismo, si el HUGF lo considera necesario por la
envergadura de la version, la empresa adjudicataria realizara al menos una jornada de formacién
presencial necesarias para el personal propio del HUGF por turno.

En el apartado Gestién de los Servicios de Mantenimiento, se obtendran mas detalles sobre
la prestaciéon del Mantenimiento.

2.4.3 Gestion de los servicios de soporte

Adicionalmente a todo lo reflejado en el apartado Soporte, el servicio de soporte prestado
comprende la resolucién de incidencias de escaladas desde los servicios de soporte del HUGF.
También incluye el soporte y la coordinacidn necesaria para la actualizacién de versiones.

24.31 Notificacién y escalado de Incidencias

La gestidn de las incidencias se realizara via correo electrénico y/o via telefdnica, para ello,
el adjudicatario debera facilitar una direccion de correo y un nimero de teléfono que estaran en
funcionamiento segun lo indicado en el apartado Horarios del Soporte.

Una vez que la empresa comunique al HUGF la resolucién de la incidencia junto con
informacion sobre las actuaciones y procedimientos seguidos para tal fin, este al igual que hizo
cuando registro la incidencia, sera el encargado de cerrarla tras la confirmacion con el usuario.

La empresa adjudicataria, creard y mantendra un documento con un histdrico de todas las
incidencias que se produzcan (“Documento de Incidencias”) y que al menos detallara la siguiente
informacion para cada una de ellas:

® (Cddigo de Identificacidn de la incidencia

Fecha y hora de apertura de la incidencia

Fechay hora de resolucion de la incidencia
e  Descripcidon detallada del error

® Descripcion detallada de la solucién adoptada

Mensualmente, y siempre que lo requiera el HUGF, durante la duracién del contrato la
empresa adjudicataria facilitara al HUGF este “Documento de incidencias”.

2.4.3.2 Categorizacién de incidencias: tiempos de respuesta, tiempos de resolucion y
disponibilidad.

Dentro del servicio de soporte, la empresa adjudicataria debera proporcionar una solucién
a las incidencias que se le comuniquen relativas a errores y/o averias que se produzcan,
considerando los siguientes tiempos de respuesta y de resolucion, que es el plazo transcurrido
desde la notificacién de la incidencia por parte del HUGF, mediante las vias ya descritas en
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apartados anteriores, hasta la restitucién del sistema a su funcionamiento normal.

Tiempos de respuesta:

El tiempo de respuesta para cualquier tipo de incidencia escalada por el HUGF, no sera
superior a 30 minutos.

Tiempos de resolucién:

Estos tiempos se establecen en funcién de la prioridad que se le asigne en el momento de
la comunicacién de la incidencia:

4 horas naturales para incidencias de prioridad Critica (Indisponibilidad Total de
Servicio en una ubicacién de un centro. Interrumpen la prestacion del servicio de
manera general, o producen una degradacién del mismo apreciable que supone
la pérdida de una funcionalidad anterior)

8 horas naturales, para incidencias de prioridad Alta (Degradacion del Servicio o
Indisponibilidad Parcial de Servicio. Interrumpen la prestacién del servicio de
manera parcial, o producen una degradacion del mismo de manera apreciable que
supone la pérdida parcial de una funcionalidad en una ubicacién)

NBD (Al siguiente dia natural tras la incidencia) para incidencias catalogadas como
prioridad Media (Degradacién del Servicio. El servicio se sigue prestando de forma
total, pero se produce una degradacion del mismo de manera apreciable)

48 horas naturales para incidencias catalogadas como prioridad Baja (No implica
Indisponibilidad ni Degradacién del Servicio.)

96 horas naturales: consultas a través del servicio de atencidn 24x7.

Dentro de los niveles de soporte, podemos englobar el requerimiento de mantener el
inventario completamente actualizado, con una exactitud superior al 98% de los equipos
auditados por parte del adjudicatario.

Eltiempo deinicio que setomardalahorade contarlos tiempos de resolucidn de laincidencia
sera a partir de la notificacion de la misma a través de los cauces acordados.

El HUGF, dispondra de la potestad de poder asignar o cambiar de forma directa la prioridad
de una incidencia.

Niveles de Servicio:

NIVELES DE PRIORIDAD (GRAVEDAD) . .
TIEMPO MAXIMO DE RESOLUCION
INCIDENCIA HARDWARE O SOFTWARE
Critica 4 horas naturales
Alta 8 horas naturales
Media . NBP (Al' segundo dia laborable tras Ia
incidencia)
Baja 48 horas
Consultas 96 horas

Se considera que para aquellas incidencias catalogadas con Nivel de Prioridad (Gravedad)
“Critica”, el tiempo maximo de resolucién hace referencia a horas naturales, para incidencias
“Alta” y “Media” se consideraran (en dias laborables, 1 y 2 respectivamente), considerandose
para el resto de incidencias “Bajas” y “Consultas” el tiempo maximo de resolucion contabilizado
en horas laborables.

El HUGF se reserva el derecho de, bajo su criterio, decidir si la resolucion de una incidencia o
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peticion, implica una solucién temporal o una solucién final. En caso de ser una solucién
temporal, el contador de tiempo de resolucidn se iniciaria de nuevo tras la reposicidn del servicio
con la solucion temporal, teniendo el adjudicatario que dar una solucidn final aprobada por el
HUGF. Solo se puede aplicar una solucion temporal por incidencia o peticion.

Por otro lado, la disponibilidad total de la solucién, tomando como solucidn la suma de cada
uno de los carros informatizados con todo el hardware y software incluido, debe ser superior al
99,8% del tiempo en periodos de medicién mensuales.

En funcion de esto se determinardn las indemnizaciones a aplicar, segun el procedimiento
establecido.

Si como consecuencia de la puesta en producciéon de un parche o nueva versién, se
constatara que en este existe un error que implicara la modificacién de ese desarrollo, esta
modificacidn se podra considerar a criterio del HUGF como una incidencia, y como tal se le
aplicaria los tiempos de resolucidn indicados en los acuerdos de servicios que figuran en este
pliego.

2.4.4 Gestion de los servicios de mantenimiento

Adicionalmente a todo lo reflejado en el apartado Mantenimiento, los servicios de
mantenimiento que son objeto del alcance de este procedimiento se gestionara de la siguiente
forma:

Mantenimiento Correctivo

La empresa adjudicataria, tras recibir la notificacion de una incidencia a través de las
herramientas y procedimientos definidos por el HUGF para la gestion de incidencias, definidos
en el presente pliego, procedera a su resolucién siguiendo el procedimiento establecido por el
HUGF.

En caso de ser necesario en las tareas de mantenimiento correctivo, interactuar con otros
servicios de soporte o areas del HUGF, SE realizaria mediante correo electrénico o teléfono,
contactando con el personal designado por el HUGF.

El procedimiento de actualizaciones de version derivadas de este mantenimiento, vendra
especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones.

Mantenimiento Adaptativo

Cualquier cambio en la arquitectura y estandares por parte del HUGF siempre serd
comunicado a la empresa en las mismas condiciones, siendo responsabilidad de la empresa
realizar los cambios oportunos como parte del mantenimiento adaptativo, sin sobrecoste para el
HUGF.

Por otra parte, el adjudicatario se compromete a realizar, ante cualquier cambio que se
produzca en la legislacién vigente, ya sea a nivel de la Unién Europea, a nivel nacional o a nivel
regional, cualquier modificacion necesaria para adaptar la solucién ofertada en el presente
expediente a esta nueva legislaciéon durante la duracion del contrato. Estas modificaciones
deberdn estar realizadas e implantadas antes de las fechas marcadas en la propia ley, y no podran
acarrear ningun coste adicional para el HUGF.

El procedimiento de actualizaciones de versidn derivadas de este mantenimiento, vendra
especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones.

Mantenimiento Evolutivo

Como comentdbamos en el apartado de Mantenimiento el adjudicatario se compromete a
la realizacidon de mantenimiento evolutivo con periodicidad semestral. En dicho mantenimiento
se realizaran subidas de version del software incluido en la solucién y que incluyan mejoras
generales, nuevas funcionalidades y/o correcciones a bugs de la aplicacién que sean sacadas por
el fabricante y sin sobrecoste para HUGF. Las tareas asociadas a dichas subidas de versidn, seran
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realizadas por el adjudicatario, ademds de realizar soporte postproduccion in situ, si fuera
demandado por el HUGF.

El adjudicatario, presentara a la Subdireccidon de Sistema de Informacién un documento
donde enumerara todas las mejoras generales, nuevas funcionalidades e identificara los bugs
corregidos del software para ser aprobado por el HUGF y subir la versidon en funcién de lo
expuesto en el apartado “Actualizaciones de Versiones”.

De acuerdo a lo anterior, el HUGF acordara con la empresa adjudicataria las fechas de
entrega de las versiones y su puesta en produccidn. El interlocutor designado por el HUGF, se
reserva la potestad de modificar la planificacion atendiendo a razones de interés general del
HUGF.

El procedimiento de actualizaciones de versidon derivadas de este mantenimiento, vendra
especificado en el subapartado Actualizaciones de versiones.

Mantenimiento Preventivo

Laempresa adjudicatariarealizard las tareas necesarias que, en lo posible, detecten un futuro
fallo en el uso de la solucidn, adelantando los procedimientos que eviten posibles incidencias.

Se presentara un Plan de Mantenimiento Preventivo en el que se indique como se hara la
gestion del mismo

Orden

Descripcion

Cumplimiento

Penalidad

Realizacién de las integraciones en
un tiempo menor a 3 meses|
naturales desde la adjudicacién

Se deben realizar todas las
integraciones y ser aprobadas
por el Hospital en un tiempo
menor a 3 meses naturales

0,2% cada mes de retraso sobre el
importe total al mes del contrato
adjudicado

Realizacién del andlisis de
integracionesen untiempo menor
a 14 dias naturales desde la firma
de contrato

Se debe realizar el andlisis de
funcional y técnico de todas las
integraciones y ser aprobadas
por el Hospital en un tiempo
menor a 14 dias naturales

0,1% sobre el importe total al
mes del contrato adjudicado ,
cada dia de retraso en el analisis

Realizacién de soporte post
implantacién de al menos 14 dias|
in situ en el Hospital tras cada fase
del proyecto

Realizacién de soporte post-
implantacién de 14 dias in situ
en el Hospital tras cada fase de
proyecto

0,1% sobre el importe total del
contrato adjudicado , cada dia
de retraso en el analisis

Dotacién 'y suministro del
equipamiento de la Solucién de
Sistemas de Informacién en
menos de 90 dias naturales
desde la firma de contrato

Realizacién del suministro del
equipamiento para la solucién
de Sistemas de Informacién en
menos de 90 dias naturales
desde la firma del contrato

0,2% sobre el importe total, cada
semana de retraso en el
suministro del equipamiento

Reposicion de material o
equipamiento defectuoso en el
plazo maximo de 1 dia laborable

Reposicion de material o
equipamiento defectuoso
suministrado en el plazo
maximo de 1 dia laborable

0,2% sobre el importe total, cada
dia de retraso en el suministro del
equipamiento

Tiempo de respuesta ante
incidencias y peticiones remitidas
por el Hospital, no superior a 30
minutos

Cumplimiento del tiempo de
respuesta expuesto en la
descripcion

Cada 5 minutos de demora, 0,1%
sobre el importe total al mes del
contrato adjudicado
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a4 horas naturales

Tiempo de resolucion
incidencias 'y peticiones
prioridad criticas (P1) no superior

Cumplimiento del tiempo de|
resolucién expuesto en la
descripcion para P1

Cada 1 hora natural de demora,
0,5% sobre el importe total al
mes del contrato adjudicado

horas naturales

Tiempo de resolucién
incidencias y peticiones
prioridad alta (P2) no superior a 8

Cumplimiento del tiempo de|
resolucién expuesto en la
descripcion para P2

Cada 2 horas naturales de
demora, 0,3% sobre el importe
total al mes del contrato
adjudicado

incidencia

Tiempo de resolucién

incidencias y peticiones
prioridad media (P3) no superior
al dia siguiente natural tras la

Cumplimiento del tiempo de
resolucion expuesto en Ia
descripcion para P3

Cada 12 horas naturales de
demora, 0,2% sobre el importe
total al mes del contrato
adjudicado

10

48 horas naturales

Tiempo de resolucion
incidencias y peticiones
prioridad baja (P4) no superior a

Cumplimiento del tiempo de
resolucion expuesto en Ia
descripcion para P4

Cada 24 horas naturales de
demora, 0,1% sobre el importe
total al mes del contrato
adjudicado

11

prioridad consulta

Tiempo de resolucion
incidencias 'y peticiones

superior a 96 horas naturales

Cumplimiento del tiempo de
resolucion expuesto en la
descripcion para P5

Cada 24 horas naturales de
demora, 0,1% sobre el importe
total al mes del contrato
adjudicado

12

mensualmente

La disponibilidad de la Solucidon
de Sistemas de Informacién debe
ser superior a 99,8%

Cumplimiento de la
disponibilidad de la solucién de
Sistemas de Informacién
superior a 99,8% medido
mensualmente

0,1% sobre el importe total al
mes del contrato adjudicado |,
cada punto porcentual menor al
99,8%

13

La realizacion

es semestral

mantenimientos preventivos

Cumplimiento de la realizacion
de mantenimientos preventivos
una vez cada 6 meses segun lo
indicado en el pliego y las
necesidades adicionales
demandadas por el Hospital

0,2% sobre el importe total al mes
del contrato adjudicado , cada
semana de incumplimiento de
entrega

4.- MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

El adjudicatario del lote 1 serd responsable del mantenimiento de los equipos y deberd garantizar el
funcionamiento dptimo de los mismos en todas sus prestaciones. Incluira:

- Todos los trabajos, comprobaciones, certificados o chequeos exigidos por la normativa durante la

vigencia del concurso.

- Resolverd todas las averias e incidencias que resulten en los equipos o instalaciones, ya sean mediante
el apoyo técnico por via telefénica, la intervencién “in situ”, el envio de equipos o componentes a
instalaciones propias o de terceros externas al hospital o bien por la sustitucion directa de los equipos

completos o componentes afectados.

- Tiempo de respuesta 365/24 horas. Resolucién escalada en horas segun la urgencia.

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

Se entiende por “mantenimiento a todo riesgo”:

- Mantenimiento preventivo
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- Mantenimiento correctivo
- Mantenimiento técnico legal

Cada vez que realice una actuacién de mantenimiento, el adjudicatario emitira informe correspondiente en un
plazo maximo de 15 dias que trasladara al Servicio de Mantenimiento y al supervisor de la unidad del Hospital
Universitario de Getafe.

El tiempo de respuesta ante una averia, de cualquier equipo, serd como mdaximo de 24 horas, contadas a partir
de la recepcidn del aviso correspondiente. En caso de que un monitor presente averias repetidas, sera sustituido
por otro del mismo modelo adecuado a la vida util del averiado.

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

Respecto a las incidencias informaticas, ante un fallo del sistema, el tiempo de respuesta no superard las 12
horas si puede hacerse de forma no presencial o las 24 horas si requiere la presencia de un técnico, desde la
recepcion del aviso.

5.-FORMACION

Asi mismo, serd por cuenta de los adjudicatarios de los lotes 1, 2y 3 la formacidn del personal usuario
y/o manipulador de los equipos y el fungible. El lugar para impartirlos, podra ser, en el Hospital Universitario de
Getafe.

Los licitadores incluiran en sus ofertas la definicidn y nimero de sesiones de formacion incluidas.

El adjudicatario facilitara manuales funcionales y técnicos del sistema, asi como el conjunto de documentacién
generada durante el proyecto.

Las empresas adjudicatarias proporcionardn un programa de adiestramiento para el personal en el manejo de
los equipos, asi como para los técnicos que el hospital designe. Asimismo deberdn de 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 formacién continuada del personal
sanitario, con el objetivo de que el Servicio de Nefrologia se mantenga a la vanguardia del conocimiento y de la
asistencia que presta a sus pacientes.

6.- MUESTRAS:
Para la evaluacién de los productos se solicitan muestras (SI)

Cantidad de muestras: 15 dializadores de cada muestra de dializador, todas las muestras deberan ir identificadas
con el numero de expediente al que pertenecen, asi como el numero de lote y orden al que correspondan. Las
muestras deberan ser entregadas dentro del plazo de licitacion; el lugar de entrega serd el Almacen General del
Hospital Universitario de Getafe, en horario de 8:30 a 13:30 horas; su ausencia podrd implicar la no validez de la
oferta.

Si el Servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor mas muestras para su correcta evaluacién, que deberan
entregar en tres dias habiles tras su solicitud por el centro, su ausencia podra implicar la no validez de la oferta.

7.- ESPEDICIFICACIONES SOBRE LA OFERTA:

Los licitadores deberan licitar precios unitarios para cada producto segin modelo Anexo I:1 del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

-En el precio de los productos se debera incluir:
- El propio producto.

PPT PAPC 2025-1-30 DIA SUMUNISTRO MATERIAL PARA TRATAMIENTOS DE HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION CON DESTINO A LA
UNIDAD DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE. Pagina 31 de 32



‘;: Hospital Universitario
Saluchadnid de GEtafE

- La necesaria formacion en su parte proporcional.

-La puesta a disposicidn, instalacion y mantenimiento de los equipos aportados en su parte
proporcional

- El transporte en su parte proporcional.

8.- ENTREGA DE LOS PRODUCTOS

1.-ETIQUETADO: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en el
que figuren como minimo, los siguientes datos:

- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).
- Fabricante (nombre y direccién).

- Importador (nombre y direccion) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacidn.

- Fecha de caducidad.

- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacién.

- La leyenda “No utilizar si el envase interior no estd integro” o similar.

2.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida util debera ser al
menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la entrega.

El horario de entrega de los bienes sera de 8:30 a 13:30 horas de lunes a viernes en el Almacén General
del Hospital Universitario de Getafe.

Getafe,

Directora Gerente

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA
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