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ASUNTOS PARA CONSEJO DE GOBIERNO

CONSEJERIA DE SALUD

FECHA DEL CONSEJO DE GOBIERNO: 9 DE JULIO DE 2020

APARTADO

CONTENIDO

ASUNTO

PRESUPUESTO
BASE DE
LICITACION

PLAZO EJECUCION

DocumMENTO
CONTABLE

INFORMES

Propuesta de autorizacién de la realizacion del gasto que supone la
contrataciéon para el SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE HEMODIALISIS, EN LA UNIDAD
DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA LUCIA, ASI COMO EL
MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI PROCEDE DE LOS
MONITORES DE HEMODIALISIS , DE TODOS LOS ELEMENTOS QUE
COMPRENDEN LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA
CENTRALIZADA, SISTEMA CENTRALIZADO DE ACIDO, ANILLOS
INDEPENDIENTES DE DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA
PORTATILES, SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO.

1.250.472,32 € (10%-21% IVA incluido)

Dos afios prorrogables.

Certificado del Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de
futura contabilizacién del gasto, de conformidad con el Plan
Contable del Servicio Murciano de Salud.

Informe juridico suscrito conjuntamente por el Servicio
Juridico del Servicio Murciano de Salud y del Servicio Juridico
de la Consejeria de Salud.
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AL CONSEJO DE GOBIERNO

La Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de Murcia configura en su articulo 21 al Servicio Murciano de
Salud como un ente de Derecho publico dotado de personalidad juridica y patrimonio propios, que tiene plena
capacidad de obrar, publica y privada, para el cumplimiento de sus fines, a cuyos efectos podrd actuar
directamente o establecer cuantas formulas cooperativas y contractuales procedentes en derecho, debiendo
ajustar su actividad contractual a la legislacién de contratos del Estado, siéndole de aplicacion, la normativa
contractual contenida en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico y demas normas de
desarrollo.

El articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas extraordinarias para la sostenibilidad de
las finanzas publicas, en redaccion dada por Ley 1/2016, de 5 de febrero, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia para 2016, preceptua que las unidades integrantes del sector
publico regional referidas en los parrafos c) y d) del articulo 1 de la Ley 4/2010, de 27 de diciembre, de
Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia para el afio 2011 que propongan la
realizacion de gastos de naturaleza contractual que superen la cifra de 60.000 euros, deberan solicitar la
autorizacién del titular de la Consejeria de la que dependan o a la que estén adscritas. La peticion de autorizacion
serad elevada para su otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar supera la cantidad de
300.000 euros.

Asimismo, el articulo 1 de la Ley 1/2020, de 23 de abril, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de la Regidn de Murcia para el ejercicio 2020, incluye, en su letra c), al Servicio Murciano de Salud
entre las entidades cuyos presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma de la
Regién de Murcia.

En este sentido, por la Gerencia de Area de Salud II-Cartagena, se ha manifestado la necesidad de iniciar
la tramitacidn del expediente referente al contrato de SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA
LA REALIZACION DE HEMODIALISIS, EN LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA LUCIA, ASI COMO EL
MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION S| PROCEDE DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS , DE TODOS LOS
ELEMENTOS QUE COMPRENDEN LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA CENTRALIZADA, SISTEMA
CENTRALIZADO DE ACIDO, ANILLOS INDEPENDIENTES DE DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA PORTATILES,
SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO.

Por lo expuesto y conforme lo establecido en el articulo 34 de la Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de
medidas extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas, al Consejo de Gobierno se eleva para su
aprobacidn, la siguiente

PROPUESTA DE ACUERDO

Autorizar la realizacion del gasto que supone el contrato que a continuacién se indica:

Objeto: SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION DE HEMODIALISIS, EN LA
UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA LUCIA, ASi COMO EL MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI
PROCEDE DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS, DE TODOS LOS ELEMENTOS QUE COMPRENDEN LA PLANTA DE
TRATAMIENTO DE AGUA CENTRALIZADA, SISTEMA CENTRALIZADO DE ACIDO, ANILLOS INDEPENDIENTES DE
DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA PORTATILES, SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO.
Presupuesto inicial del contrato: 1.250.472,32 € (10%-21% IVA incluido)

Plazo de ejecucion: Dos afios.

EL CONSEJERO DE SALUD
(Fecha y firma electrénica al margen)

Manuel Villegas Garcia
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EXPTE. 394/20
INFORME JURIDICO

ASUNTO: Propuesta de elevacidén al Consejo de Gobierno de Acuerdo
de autorizacién al Servicio Murciano de Salud, ©para la
realizacién del gasto previsto en el expediente de CONTRATACION
DE SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION
DE HEMODIALISIS, EN LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA
Lucia, ASI COMO EL MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI
PROCEDE DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS, DE TODOS LOS ELEMENTOS
QUE COMPRENDEN LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA CENTRALIZADA,
SISTEMA CENTRALIZADO DE ACIDO, ANILLOS INDEPENDIENTES DE
DI STRIBUCION, PLANTAS DE AGUA PORTATILES ’ SILLONES DE
HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO

Visto el 1inicio del expediente tramitado a instancia del
Area de Salud IT-Cartagena del Servicio Murciano de Salud, sobre
el asunto de referencia, y de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 12 del Decreto 148/2002, de 27 de diciembre, por el que
se establece la estructura y funciones de los o&érganos de
participacidén, administraciédn y gestidn del Servicio Murciano de

Salud, se emite el siguiente:

INFORME

PRIMERO.- Es objeto del presente informe la elevacidn por
el Consejero de Salud al Consejo de Gobierno de la propuesta de
autorizacidén al Servicio Murciano de Salud para la realizacidn
del gasto ©previsto en el expediente de CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION DE
HEMODIALISIS, EN LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA
rucia, AsSf COMO EL MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI
PROCEDE DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS ’ DE TODOS LOS
ELEMENTOS QUE COMPRENDEN LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA
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CENTRALTIZADA, SISTEMA CENTRALTIZADO DE AcIDO, ANILLOS
INDEPENDIENTES DE DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA PORTATILES,
SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO, con un plazo de
duracién de dos afios y un presupuesto base de licitacidén de

1.250.472,32 € (10%-21% IVA incluido)

SEGUNDO.- La Ley 5/2010, de 27 de diciembre, de medidas
extraordinarias para la sostenibilidad de las finanzas publicas,
modificada mediante Ley 1/2016, de 5 de febrero, establece en su
articulo 34, “Autorizacidén para la realizacidn de gastos de

entidades del sector publico”, que:

“1. Las unidades integrantes del sector publico regional
referidas en los pdrrafos c¢) y d) del articulo 1 de la Ley
4/2010, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales de 1la
Comunidad Autdénoma de la Regidn de Murcia para el ejercicio 2011
que se propongan la realizacidon de gastos de naturaleza
contractual o subvencional que superen la cifra de 60.000 euros,
deberan solicitar la autorizacidén del titular de la consejeria
de la que dependan o a la que estén adscritas, antes de la
licitacion o de publicar Ia convocatoria, en caso de
subvenciones de concurrencia competitiva, o de acordar su

concesidén, en caso de subvenciones de concesion directa.

2. La peticidén de autorizacidn serda elevada para su
otorgamiento por el Consejo de Gobierno si el gasto a autorizar

supera la cantidad de 300.000 euros.

3. No estda sometida a esta exigencia de autorizacidn la
realizacidén de gastos de la referida naturaleza contractual o
subvencional que tengan lugar con posterioridad a la licitaciodn
o a la publicacién de la convocatoria, en el caso de
subvenciones de concurrencia competitiva, o de que se acuerde la

concesion, en el caso de subvenciones de concesidn directa.”
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TERCERO.- La letra c) del articulo 1 de la Ley 1/2020, de
23 de abril, de Presupuestos Generales de la Comunidad Auténoma
de la Regidén de Murcia para el ejercicio 2020, incluye al
Servicio Murciano de Salud entre las entidades cuyos
presupuestos integran los Presupuestos Generales de la Comunidad

Auténoma de la Regidn de Murcia.

CUARTO.- De acuerdo con lo anterior, es necesario solicitar
autorizacién del Consejo de Gobierno para la realizacién de
gastos de cuantia superior a 300.000 euros antes de la
licitacidén, al ser el Servicio Murciano de Salud una de las
entidades previstas en la letra c¢) del articulo 1 de la Ley
1/2020, de 23 de abril, de Presupuestos Generales de la
Comunidad Autdénoma de la Regién de Murcia para el ejercicio

2020.

En aplicacién del articulo 16.2.c) de la Ley 7/2004, de 28
de diciembre, de Organizacién y Régimen Juridico de 1la
Administracidén Publica de la Comunidad Autdénoma de la Regidn de
Murcia, corresponde al Consejero de Salud 1la elevacidén al
Consejo de Gobierno de la correspondiente propuesta de

autorizacidn.

En virtud de lo expuesto, se emite informe favorable sobre
el procedimiento tramitado para elevacidén al Consejo de Gobierno
de la propuesta de autorizacidén de la realizacidn del mencionado
gasto, por importe de 1.250.472,32 € (10%-21% IVA
incluido), conforme determina la Ley 5/2010, de 27 de diciembre,
de medidas extraordinarias ©para la sostenibilidad de las
finanzas publicas, sin perjuicio de la documentacidén e informes
que se emitan en el momento procedimental oportuno durante la
tramitacién del expediente de CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION DE HEMODIALISIS,
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EN LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA LUCIaA, ASI COMO EL
MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI PROCEDE DE LOS MONITORES
DE HEMODIALISIS, DE TODOS LOS ELEMENTOS QUE COMPRENDEN LA PLANTA
DE TRATAMIENTO DE AGUA CENTRALIZADA, SISTEMA CENTRALIZADO DE
ACIDO, ANILLOS INDEPENDIENTES DE DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA
PORTATILES, SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO.

EL ASESOR JURIDICO

(Fecha y firma electrdnica al margen)

CONSEJERIA DE SALUD
CONFORME
LA JEFA DE SERVICIO JURIDICO

(Fecha y firma electrdénica al margen)
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ANEXO I

MODELO DE INFORME PROPUESTA Y DE NECESIDAD

1. FECHA DE REALIZACION Y PERIODO DE VALIDEZ DEL INFORME.

El Informe de Necesidad ha sido elaborado el dia 5 de junio de 2020, entendiendo que a la
vista de las caracteristicas del objeto contractual tiene un periodo de validez temporal de 6
meses, transcurridos los cuales sin que haya sido incoado expediente de contratacién
alguno se considerard no apto, a la vista del necesario ajuste de los precios al mercado y el
caracter temporal de las necesidades y fines institucionales objeto de la contratacién.

La suspension de los plazos en la tramitacion de los contratos, derivado del estado de
alarma decretado para la gestidon de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el Covid-
19, han repercutido en el nuevo expediente, causando una demora en la adjudicacion del
mismo, que va a suponer no cumplir con los plazos tal y como estaban planificados.

2.- REGIMEN JURIDICO APLICABLE.

En el expediente objeto de tramitacién se aplicaran, con caracter general, las siguientes
normas:

e Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica
y Buen Gobierno.

e Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

* Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

* Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

nidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recvadros.

Especificamente serd igualmente aplicables y a tener en cuenta, las siguientes normas:

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

e Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios
sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

e Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios
higiénico-sanitarios para prevencidn y control de legionelosis.

e Ley 31/1995 de Prevencién de Riesgos Laborales.

e Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que se desarrolla el articulo 24
de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de riesgos laborales.

* Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales.

El presente documento tiene naturaleza administrativa y caracter preceptivo y forma parte
del correspondiente expediente de contratacidn, siendo vinculante en sus términos y
consideraciones, a cuyos efectos serd objeto de publicidad en el Perfil del Contratante del
Servicio Murciano de Salud.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CAR

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado

0|

i
cesrld

Car égel\w

Hospital General Universitario “Santa Lucia™ C /. Mezquita, s/n. Paraje los Arcos — 30202 Santa Lucia (Cartagena) — Telf. 968 12 86 00
Hospital Universitario “Sta. M2. del Rosell”: Paseo Alfonso XllI, 61 — 30203 Cartagena — Telf. 968 12 86 00



Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

3.- TITULO HABILITANTE.

Este documento es emitido por la Direccién Gerencia del Area de Salud Il-Cartagena, al
amparo de lo establecido en la Resolucion del Director Gerente del Servicio Murciano de
Salud de 8 de enero de 2015, por la que se delegan diversas competencias en materia de
gestion de precios publicos, contratacion y otras materias, en diversos drganos del Servicio
Murciano de Salud (BORM num. 14, de 19 de enero de 2015), en concordancia con el
Decreto n? 148/2002, de 27 de diciembre de 2002, por el que se establece la estructura y
funciones de los 6rganos de participacidn, administracion y gestion del Servicio Murciano
de Salud (BORM num. 7, de 10 de enero de 2003), que asume, entre otras, las
competencias y funciones en materia de contratacién .De acuerdo con lo anterior, la
planificacion y racionalizacion en la contratacidn del Suministro del fungible necesario para
- el funcionamiento de la Unidad de hemodidlisis del H.G.U. Santa Lucia, asi como del
mantenimiento integral de los monitores de hemodialisis , de todos los elementos que
comprenden la Planta de tratamiento de agua centralizada, sistema centralizado de acido,
anillos independientes de distribucidn, plantas de agua portatiles, sillones de pacientes y
sistema informatico, recae sobre esta Direccién Gerencia del Area de Salud II-Cartagena.

4.- NECESIDAD Y FINALIDAD INSTITUCIONAL.

Conforme a lo previsto en el articulo 28 LCSP /as entidades del sector publico no podrdn
celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios para el cumplimiento y
realizacion de sus fines institucionales. En este sentido, la necesidad detectada y objeto de
estudio es plenamente conforme y se halla dentro del marco general de actuacion
determinado por la finalidad institucional de la Gerencia del Area de Salud II-Cartagena,
dado que dentro de las competencias que tiene atribuidas esta Gerencia, se encuentra el
suministro del material fungible necesario para la realizacion de hemodialisis, en la Unidad
de Hemodidlisis del H.G.U. Santa Lucia, visto el informe justificativo de la necesidad emitido
por el Servicio de Nefrologia del Area II.

En virtud de lo anterior, procede determinar cuales son los elementos definitorios de la
necesidad que debe ser cubierta mediante la apertura del expediente de contratacion, asi
como analizar las concretas prestaciones que constituiran el objeto del contrato y que
deberan realizarse para la consecuente satisfaccion de la necesidad institucional detectada
de acuerdo con los siguientes parametros:

10/06/2020 13:34:07
istrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v los fechas de firma se muestran en los recuadros.

ico admil
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion (CSV) CAR

1.Definicidon de la necesidad: El presente contrato tiene por objeto el suministro del
material fungible necesario para el funcionamiento de la Unidad de Hemodialisis
para pacientes crénicos y agudos, pertenecientes a las Areas Il y VIII, asi como el
mantenimiento integral de todo el equipamiento y sistema informatico, con el fin
de llevar a cabo una adecuada terapia sustitutiva de la funcion renal.

2. Presupuesto base de licitacidn, con desglose de % de IVA aplicable. :
1.250.472,32 € lva incluido.
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1.119.277,12 € Iva excluido.

Iva aplicable 10% para el fungible: 94.411,82 € vy 21% para el mantenimiento:
36.783,38 €.

Con el siguiente desglose, Iva excluido.

Modalidad Sesiones | Precio
estimada| unitario
s
Hemodiafiltracion| 6.800 55,54 €
on-line. Iva
excluido.
Hemodialisis 850 55,54 €
pacientes Iva
L]l moderado/alto excluido.
riesgo
hemorragico.
Hemodialisis de 170 55,54 €
bajo flujo Iva
excluido.
Hemodialisis de 9.180 55,54 €
alto flujo Iva
excluido.
Hemodialisis sin | Maximo | 29,29 €
dializador* 20% Iva
excluido.
Mantenimiento 7.298,29
integral €/MES Iv
excluido 1

*En el caso de que se estimara la realizacion de las sesiones sin los dializadores del concurso,
porque asi lo aconseje la evidencia cientifica, esto afectaria a un total maximo de 3.400

sesiones para los dos afios, a restar de las anteriormente indicadas ( maximo del 20% del total
de las sesiones).
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3. Extensidn de la necesidad: temporal y geografica.: La necesidad tiene una
extension temporal de dos afios, con posibilidad de prdrroga por otros dos afios
mas, periodo que se corresponde con la duracion del contrato que se pretende
suscribir. En cuanto a la extension de la necesidad geografica, ésta se circunscribe a
la Unidad de Hemodialisis del H.G.U. Santa Lucia, tanto para pacientes cronicos
como para pacientes agudos y descompensados, pertenecientes a las Areas de
Salud Il y VIII.

4. Posibilidades de satisfaccién alternativa de la necesidad: La Gerencia del Area de
Salud lI-Cartagena no dispone de posibilidades de satisfaccion alternativa de la
necesidad objeto del presente informe.
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- 5. ldentificacién de los Lotes, en su caso. : No hay divisidn en lotes, ya que la terapia
dialitica supone contacto entre el agua tratada en la planta de aguas, mezclada en
el monitor de dialisis con otros componentes, tras pasar por diferentes filtros, con
la sangre del paciente, todo ello programado desde un software que requiere
actualizacion informatica. Todo ello hace imprescindible la coordinacién en la
ejecuciéon de las diferentes prestaciones , lo que incluso podria afectar a la
seguridad de los pacientes, tanto de forma individual (en un paciente y sesién
determinada) como colectiva (en el conjunto del programa), dificultando al mismo
tiempo la identificacion temprana del origen del problema entre diferentes
proveedores.

5.- CONCLUSIONES.

El 6rgano de contratacién, en colaboracion con los autores y participes mencionados, en
ejercicio de sus funciones y potestades y de acuerdo con el mandato recibido para la
planificacion y ejecucién de expedientes de contratacidn, tras analizar la situaciéon y la
informacidn aportada al presente informe, extrae las siguientes conclusiones:

a) Que en el ambito de esta Gerencia se ha puesto en evidencia la existencia de una
necesidad concreta a satisfacer, cual es el suministro de material fungible necesario
para la realizacion de hemodialisis , en la Unidad de Hemodialisis del H.G.U. Santa
Lucia, asi como el mantenimiento integral de los monitores de dialisis, de todos los
elementos que comprenden la Planta de tratamiento de agua centralizada, sistema
centralizado de acido, anillos independientes de distribucion, plantas de agua
portatiles y sillones de hemodialisis.

b) Que dicha necesidad se encuentra entre los fines institucionales que dicha
entidad  del sector publico tiene asignados conforme a la normativa vigente y
puede ser satisfecha mediante un contrato administrativo de suministros.

c) Que la necesidad debe ser satisfecha de forma periédica durante un plazo
concreto de duracidn, siendo exigible y oportuna la libre concurrencia y aplicable la
limitaciéon temporal a los contratos y se estima que el contrato que venga a
satisfacer la expresada necesidad debe tener una duracion de dos afios y con
posibilidad de prérroga por otros dos afios mas.

d) Que, conforme a la letra y espiritu de la ley, se estiman aplicables al contrato que
venga a satisfacer la expresada Necesidad los siguientes valores :

- Libertad de concurrencia.
- Publicidad.
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- Seguridad.

- Calidad.

- Eficacia y eficiencia

- Proteccién medioambiental (envases, residuos...).
- Cumplimiento de la legislacion vigente (etiquetas).
- Cumplimiento de los contratos.

- Rapidez en el suministro/servicio.

- Proteccién de los derechos de los trabajadores.

- Creacion de empleo estable y calidad en el empleo.
- lgualdad de género.

- Proteccién de los derechos de propiedad intelectual e industrial.

e) Que en los Pliegos de Clausulas Administrativas Particulares y de Prescripciones

- Técnicas se desarrollaran las indicaciones y recomendaciones contenidas en este
informe de necesidad para lograr el pleno cumplimiento del objeto del contrato y la
plena satisfaccion de la necesidad detectada, siempre de acuerdo con el principio de
integridad, la busqueda de la mejor relacion calidad precio y demads reglas vy
principios legales aplicables.

EL DIRECTOR GERENTE DEL S.M.S.

P.D. (Resolucion de 08.01.15, BORM n° 14 de
19.01.15)

EL DIRECTOR GERENTE DEL AREA II

José Francisco Sedes Romero.

(Fecha y firma electrénica al margen)
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V) CARN

Modalidad Sesiong Precio
= estimad unitario
% as
s Hemodiafiltrac| 6.800 | 55,54 £
- i6n on-line. Iva
excluido
Hemodialisis | 850 55,54 €
pacientes Iva
moderado/alto excluido
riesgo
hemorragico.
Hemodialisis 170 | 55,54 ¢
de bajo flujo Iva
excluido

Hospital General Universitario “Santa Lucia™: C

Servicio

Murciano

de Salud

MEMORIA ECONOMICA Y PRESUPUESTO BASE DE

El Area de Salud ll-Cartagena precisa tramitar un nuevo expediente
para la contratacion del suministro necesario para el funcionamiento de la
Unidad de Hemodialisis del H.G.U. Santa Lucia, asi como el mantenimiento
integral de los monitores de hemodialisis, de todos los elementos que
comprenden la Planta de tratamiento de agua centralizada, sistema
centralizado de &cido, anillos independientes de distribucién, plantas de agua
portétiles , sillones de hemodialisis y sistema informéatico.

El anterior contrato se adjudicé a las siguientes modalidades y por el
importe que se indica a continuacion.
» Hemodiafiltracién On-Line: 65,37 € Iva excluido /sesion.
» Hemodialisis convencional de alto flujo: 57,81 € Iva excluido/sesion.
» Hemodialisis convencional de bajo flujo: 45,42 € Iva excluido/sesion.
» Hemodialisis sin dializador: 32,22 € Iva excluido/sesion.
* Mantenimiento integral: 6.820,83 € Iva excluido/mes.

El nuevo expediente se ha valorado por un importe de licitacion de
1.119.277,12 € Iva excluido, por la duracion inicial de dos afios, con el
siguiente desglose, lva excluido.

/. Mezquita, s/n. Paraje los Arcos — 30202 Santa Lucia (Cartagena) — Telf. 968 12 86 00
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Hemodialisis | 9.180 | 55,54 £
de dto flujo Iva

excluido
Hemodialisis | Maximo 29,29 £
sin dializador* | 20% Iva

excluido
Mantenimiento 7.298,29
integral €/MES

Iva

excluido

*En el caso de que se estimara la realizacion de las sesiones sin los
dializadores del concurso, porque asi lo aconseje la evidencia cientifica,
esto afectaria a un total maximo de 3.400 sesiones para los dos afios, a
restar de las anteriormente indicadas ( maximo del 20% del total de las
sesiones).

Los calculos se han realizado por “precio unitario conforme determina
el articulo 102.4 de la LCSP, habiéndose tenido en cuenta los precios
habituales en el mercado y para su determinacion se han tenido en cuenta los
costes directos e indirectos y otros eventuales gastos.

LA SUBDIRECTORA DE GESTION
ECONOMICO-ADMINISTRATIVA

(fecha y firma electronica al margen)
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO NECESARIO PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD DE
HEMODIALISIS DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO SANTA LUCIA.

OBJETO DEL CONTRATO

La hemodialisis es un proceso global, que incluye desde la preparacién del liquido
dializante como mezcla del agua de alta pureza que se genera en la planta de aguas (y su
conduccién por los anillos y sistemas de distribucion) con el concentrado &cido y el
bicarbonato elegido e individualizado para cada paciente, hasta el intercambio sanguineo a
través de una membrana semipermeable, que requiere una alta coordinacion de todos los
elementos que entran en juego, para garantizar la seguridad del paciente.

El presente contrato tiene como objeto principal, el suministro de material fungible
necesario para la realizacion de hemodialisis, en la Unidad de Hemodidlisis del Hospital
General Universitario Santa Lucia, tanto para pacientes cronicos como para pacientes
agudos y descompensados, pertenecientes a las areas 2 y 8 de salud o desplazados a las
mismas , asi como el mantenimiento integral y reposicién si procede de los monitores de
hemodialisis de todos los elementos que comprenden la Planta de tratamiento de agua
centralizada, sistema centralizado de &acido, anillos independientes de distribucidn, plantas
de agua portatiles y sillones de hemodialisis.

Las caracteristicas de los equipos objeto de lo anterior figuran en el ANEXO 1. En el
ANEXO 11l se relaciona la dotacion minima, y no exhaustiva de equipos objeto del
contrato.

Es igualmente objeto de este contrato, el mantenimiento, actualizacion y, en su caso, la
instalacion de los equipos y aplicaciones informaticas necesarias para la realizacion de las
sesiones de hemodialisis, asi como la aportacion de un paquete informético, compatible
con la historia electronica del hospital, que permita la conectividad en red de los monitores
e integracién con la historia clinica.

Finalmente, también es parte de este contrato un plan formativo de novedades tecnoldgicas
aparecidas durante la vigencia del contrato y siempre que sea requerido por el personal del
servicio de hemodialisis.

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

TIPOS DE TRATAMIENTO

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

4. Hemodidlisis/hemodiafiltracion a pacientes con moderado/alto riesgo
hemorragico

5. Hemodialisis sin dializador

Durante la vigencia del contrato se estima que el 50% de los tratamientos de hemodialisis
se realizaran mediante la técnica de hemodfiltracion On-Line, un 48.5% de hemodiélisis
convencional de alto flujo y un 1,5% de hemodialisis convencional de bajo flujo. La
opcidn sin dializador puede ser ejecutable en las tres formas descritas con anterioridad, con
un maximo del 20% del total de las sesiones. La diélisis en paciente con riego de sangrado
podra realizarse en modalidad de hemodiafiltracion on-line, convencional de alto flujo o
convencional de bajo flujo, quedando incluidas en estas a efectos de computo y
facturacion.

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

FUNGIBLE NECESARIO

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

Especificamente, en lo que sea de aplicacidn, debera adecuarse a lo dispuesto en el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

El adjudicatario realizara la prestacion conforme con las directrices recibidas de la
direccion gerencia del area de salud que, a tal efecto, designara a un responsable del
contrato.

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

1. Hemodiafiltracion On-Line:

Dializador alta permeabilidad, filtros de endotoxinas, lineas de diélisis y linea de
infusion del liquido de dialisis con filtro de endotoxinas incorporado y autocebado,
cartucho de bicarbonato, concentrado &cido, desinfectantes y agujas de puncion.
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2. Hemodialisis convencional de alto flujo

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

3. Hemodialisis convencional de bajo flujo

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

En el caso de ser necesario se practicara dialisis en unipuncion, por lo que el proveedor
suministraré los materiales necesarios incluyendo agujas de unipuncion.

Los monitores de hemodidlisis, modelo ARTIS fabricados por Baxter S.A, son propiedad
del Hospital; por ello, las lineas, el cartucho de bicarbonato, el concentrado &cido y el
desinfectante han de ser necesariamente compatibles con estos monitores, salvo que la
empresa adjudicataria aporte otros monitores de didlisis, de caracteristicas similares a las
descritas en el anexo A.

El material fungible se suministrara en la cantidad necesaria para la correcta realizacion de
cada tratamiento.

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

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL FUNGIBLE

La unidad de hemodialisis del hospital general universitario Santa Lucia tiene una amplia
experiencia desde que se inaugur6 en el anterior hospital Santa Maria del Rosell (méas de
25 afios). Para adaptar esa experiencia y sus excelentes resultados en salud a los requisitos
de material se estima que es necesaria la realizacién de un pequefio glosario de requisitos
minimos (excluyentes) conjuntamente con otros que son de nuestra preferencia por aportar
ventajas terapéuticas sobre nuestros pacientes (siempre precedidos en la redaccién como
preferiblemente).

Por otra parte, es importante la valoracion de la innovacién, asi como las diferentes
propuestas que puede incorporar en la licitacion el concursante que le otorgue un especial
mérito a lo que aporta.

1°) HEMODIAFILTRACION ON-LINE

El ofertante debe ofrecer una sugerencia completa del procedimiento de hemodiafiltracién
on-line realizada con su oferta, asi como todas aquellas variantes que considere oportuno
anadir a la oferta, especialmente en caso de alergias o de no cumplimiento de los
indicadores estandar de la técnica relacionados con los litros de transporte convectivo (>
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23 litros por sesion) y la dosis de dialisis administrada (superior al Kt éptimo recomendado
en funcién de la superficie corporal o un Kt/V proporcionado por dialisancia ionica y
formulas de impedancia o antropométricas superior a 1,4), en cuyo caso preferiblemente se
indicara cual o cuales componentes de la oferta mejoran los contenidos estandar, asi como
la referencia bibliografica constatada.

e DIALIZADORES

Los dializadores seran de membranas sintéticas en su totalidad, esterilizados por vapor de
agua, y de alta permeabilidad, con un coeficiente de ultrafiltracion superior a 45 ml/
mmHg/hora (preferiblemente superior a 60, en el mismo u otro modelo), coeficiente de
cribado de Beta 2 microglobulina superior a 0,6 segin lo descrito por el grupo EUDIAL
(preferiblemente superior a 0,7 en el mismo u otro modelo), y con diferentes superficies,
relatando en cada caso las caracteristicas depurativas y la adaptacién si procede a
diferentes indices de masa corporal. Por ultimo, preferiblemente deben de tener una baja
pérdida de albumina, por debajo de 4 gramos por sesion.

Como en el resto técnicas, el ofertante debe especificar una membrana en caso de
alergias a las anteriormente descritas, pudiendo aportar a la oferta dializadores
celulésicos para este fin, y preferiblemente, su efectividad de cara al trasporte convectivo
con el soporte bibliografico obtenido.

o FILTRO DE LIQUIDO DE DIALISIS

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

= CARTUCHO DE BICARBONATO

Cartucho de bicarbonato sodico en polvo para la preparacion on-line del liquido de didlisis.
El tamafio de los mismos dependeréa del tipo de tratamiento a realizar, existiendo al menos
dos tamarfios de 1100-1250grs y de 650-750grs, si bien preferiblemente se ofertaran todos
los posibles

= DESINFECTANTES MONITORES

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

= CONCENTRADO ACIDO

Concentrado acido con concentraciones de calcio (2,5 y 3 mEg/L) y potasio 2 meqg/l para
hemodialisis y hemofiltracion on-line. Suministrado en cubas de 600 L para la elaboracion
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de liquido de didlisis, compatible con el Sistema Centralizado de Suministro de
Concentrado actualmente instalado en el centro.

La adjudicataria aportara, ademéas concentrado &cido en bolsa (preferiblemente por stock) o
garrafas de las mismas dos formulaciones de calcio, con un stock minimo para cubrir 48
horas de hemodidlisis, para el caso de averia del sistema centralizado &cido. Del mismo
modo, ofertara las variantes de las que disponga en las situaciones mas comunes en
préctica clinica como hipocalcemia, o hiperpotasemia, o cualquier otra que afiada valor.

Asimismo, preferiblemente debera proveer una opcion de las formulaciones con citrato,
exentas de lactato, al menos en las formulaciones de calcio 1,5 mmol/l y 1,65 mmol/I.
Todas ellas compatibles con los monitores del hospital o los ofertados por la adjudicataria
que decida sustituir los monitores de hemodidlisis del hospital.

= LINEAS ARTERIO-VENOSAS

Conjunto de lineas arterial y venosa y linea de infusiéon (kit “on line”) para la depuracion
sanguinea extracorpérea en las modalidades de hemodialisis online. Envasado
individualmente, plastificante sin faltos (sin DEHP) y esterilizado por radiacion o vapor de
agua, no esterilizacion por 6xido de etileno.

= AGUJAS

Agujas para la puncion de la fistula del paciente en hemodidlisis de 14G ,15G y 16G, con
sistema de proteccion (bioseguridad).

Agujas unipuncion y bipuncién para la canulacién del acceso vascular, con linea de una via
y aletas giratorias de fijacion tipo mariposa, con clamp de cierre.

Las agujas tendran preferiblemente las siguientes dimensiones: diametros de 14G, 15G y
16G, una longitud de 25 y/o 30 mm vy la longitud del tubo de silicona debe ser de 30 cm

Para casos muy concretos de riesgo extremo de extravasacion a criterio enfermero (por
razones clinicas o analiticas) el ofertante debe de suministrar agujas especiales del tipo
Supercath Neo o equivalentes, no estimando esta opcidon en mas del 2% de las sesiones.

2°) HEMODIALISIS CONVENCIONAL DE ALTO FLUJO

Los requisitos tecnicos del fungibles son iguales a los de la HDF on-line, por lo que no se
volveran a describir.

El ofertante presentara informacion sobre este procedimiento, con la mejora que suponga
el empleo de lo ofertado con respecto al resto de ofertantes y el sustento bibliografico
obtenido. Asi, preferiblemente se destacara si es el caso el alto empaquetado del capilar
que nos permita establecer la técnica con un Qd de 400-500 ml/min, con el alto impacto
medioambiental que supone en esta zona, 0 membranas de alto punto de corte y sus
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indicaciones, o de medio punto de corte con su uso recomendado, si es que el ofertante
opta por cualquiera de ellas. Preferiblemente, se ofrecerd una estrategia para la
hemodialisis en caso de flujos sanguineos limitados que dificultan la hemodifiltracion,
destacando si disponen de alguna incorporacion tecnoldgica que mejore la depuracién de
moléculas medias con respecto a la alta eficacia.

3% HEMODIALISIS CONVENCIONAL DE BAJO FLUJO

En la unidad de hemodialisis del Hospital General Universitario Santa Lucia esta técnica
tiene un valor residual, si bien puede estar indicada en primeras diélisis 0 en pacientes en
riesgo de desequilibrio. Los requisitos de material son similares salvo por el dializador que,
con las mismas caracteristicas de esterilizacion y material, debe presenta un coeficiente de
ultrafiltracién no superior a 20 ml/hora/mmHg

40) HEMODIALISIS/HEMODIAFILTRACION EN PACIENTE CON
MODERADO/ALTO RIESGO HEMORRAGICO.

El ofertante presentard informacion sobre este procedimiento con el uso del material
ofertado, preferiblemente destacando con el soporte bibliografico oportuno, si aporta
ventajas sobre los pacientes a los que se aplica en términos de reduccion de dosis de
anticoagulante, seguridad y eficacia.

Normativa de aplicacion
- Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios

sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

- Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios
higiénico-sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis.

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

- UNE 111301:1990. Caracteristicas del agua utilizada en HD.

- UNE-EN ISO 23500-1:2019 Preparacién y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas. Parte 1: Requisitos generales. (ISO 23500-
1:2019).

- UNE-EN ISO 23500-2:2019 Preparacién y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas. Parte 2: Equipo de tratamiento de agua para
aplicaciones en hemodiilisis y terapias relacionadas. (ISO 23500-2:2019).
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- UNE-EN ISO 23500-3:2019 Preparacién y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas. Parte 3: Agua para hemodidlisis y terapias
relacionadas. (ISO 23500-3:2019).

- UNE-EN ISO 23500-4:2019. Preparacion y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas. Parte 4: Concentrados para hemodialisis y
terapias relacionadas. (ISO 23500-4:2019).

- UNE-EN ISO 23500-5:2019 Preparacion y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas. Parte 5: Calidad del fluido de didlisis para
hemodidlisis y terapias relacionadas. (ISO 23500-5:2019).

En el caso de existir cambios en la normativa correspondiente durante la vigencia del
contrato que afecten de modo alguno al desarrollo del mismo, la empresa lo comunicara
con anterioridad al cliente, y adecuard aquello que se vea afectado a las nuevas exigencias.

MANTENIMIENTO INTEGRAL DE LOS EQUIPOS

El adjudicatario, ademéas de suministrar todos los componentes y elementos necesarios para
el perfecto funcionamiento de los monitores de hemodialisis, la planta de tratamiento de
agua de hemodiélisis, el sistema centralizado de &cido, los anillos de distribucion de agua,
las depuradoras de agua portatiles para UCI y los sillones de hemodialisis, sera el
responsable del mantenimiento integral de los equipos. Para lo cual podra contemplar la
sustitucion de cuantos elementos estime preciso manteniendo al menos las caracteristicas
de los existentes, y los minimos descritos en el Anexo 1.

Para ello, deberé disponer de toda la documentacién, informacién técnica, manuales del
operador, asi como todo tipo de piezas de recambio y equipos de sustitucion, que permita
una asistencia o sustitucion de componentes rapida y eficaz.

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

- Cualificacidn profesional.

- Cualificacion especifica.

- Declaracion de disponer de accesorios y repuestos originales.

- Relacidn de contratos de similares caracteristicas ejecutados en los ultimos 5 afios.
El adjudicatario incluird a su cargo, todas las reformas necesarias en las instalaciones

existentes (agua, electricidad, desagiies, tomas de datos, etc) para la correcta ejecucion del
contrato.
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Los trabajos de mantenimiento preventivo y correctivo a realizar en los equipos-
instalaciones del presente contrato, corresponden a la empresa adjudicataria, y tendran los
siguientes objetivos:

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

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

= Supervisara la correcta desinfeccion térmica automatizada de la planta de aguas
centralizada segun protocolo del fabricante.

= Obtener el maximo rendimiento de todas las funciones y prestaciones.

= Realizar las actualizaciones de seguridad de los equipos indicadas por el
fabricante. Incluird todos los elementos y materiales necesarios que sean
requeridos para llevar a cabo dicha actualizacién.

= Reducir al minimo posible, los tiempos de parada ocasionados por averias.

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

= El personal aportado por la empresa para las tareas de mantenimiento, dependera
juridica, laboral econédmicamente de la empresa, no pudiendo consolidar derecho
alguno de permanencia frente a la Administracién Sanitaria.

» Toda la informacién relativa a las intervenciones técnicas se suministrard en
soporte informatico al Responsable del contrato, en donde constaran todos los
datos del informe técnico, para que de esta forma el cliente pueda filtrar Ia
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informacién y asi obtener los datos de resimenes que considere oportunos. Asi
mismo el Técnico que realice las actuaciones, dejarda una copia del informe de
asistencia técnica, debidamente cumplimentado y firmada por un responsable del
Hospital después de cada intervencion.

=  Mantenimiento preventivo
o Llevara cabo todas las tareas descritas en el ANEXO IlI.

o Realizara todas las labores de mantenimiento inidcadas en los manuales de
mantenimiento de cada equipo o sistema.

o Realizard el mantenimiento técnico legal a todos los equipos que lo
requieran con una frecuencia minima de una vez al afio o bien después de
haber efectuado una reparacion, en la que debido a la manipulacién o bien
cambio de componentes pueda verse afectada la seguridad eléctrica del
equipo.

Este mantenimiento se efectuara segun los protocolos de mantenimiento
del fabricante y bajo los estandares IEC60601 y IEC 62353.

=  Mantenimiento correctivo

o ElI mantenimiento correctivo y reparaciones se efectuaran cuando los
equipos cedidos presenten deficiencias de funcionamiento ya sean
detectados por el usuario o bien por el propio técnico de la empresa.
Todas las intervenciones correctivas estaran documentadas por un informe
técnico.

o ElI mantenimiento correctivo incluira la resoluciéon de todas las averias e
incidencias, ya sea via telefénica o mediante el desplazamiento de un
técnico, y si es necesario, mediante la sustitucion completa del equipo
averiado.

En el caso de sustituir monitores o equipamiento, debera facilitar Declaracion de
Conformidad de todos los equipos con el marcado CE y que cumple el Real Decreto
1591/2009 (Dir 93/42/EEC y modificaciones) y la Norma UNE 209001, no quedando
exento, en ningan término, del cumplimiento de todo lo expuesto en el presente
documento, en especial lo indicado en el apartado “nuevas instalaciones”.
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NUEVOS EQUIPOS E INSTALACIONES O SISTEMAS. Sustituciones, ampliaciones o
modificaciones

Se ha dispuesto la posibilidad de que aquel licitador que oferte productos no compatibles
con los existentes pueda sustituirlos por otros, con las mismas caracteristicas que
aquellos, ya que, en la actualidad, los tratamientos de hemodidlisis se vienen realizando
mediante la utilizacion de los existentes, en propiedad del Servicio Murciano de Salud. La
opcion de sustituir los equipos no puede suponer, en ningun caso, un coste adicional para
este 6rgano de contratacion, ya que no estaria justificada la necesidad de la contratacion,
en la medida que supondria acometer la renovacion de un equipamiento del que ya
dispone la Unidad de Hemodialisis

Las empresas que asi lo consideren para la presentacion de su mejor oferta en los términos
y condiciones que persigue el presente documento, podran optar por ofertar la sustitucion
de equipos o sistemas por otros nuevos (de primer uso), para todos los items objeto del
contrato

Derivado de lo expuesto en el parrafo anterior y para su correcta evaluacion técnica, se
describen en el anexo | las caracteristicas técnicas minimas que se exigen para los nuevos
equipos o sistemas ofertados. Las empresas deberan justificar en sus ofertas el
cumplimiento de los requerimientos minimos expuestos en dicho anexo |, aportando las
fichas técnicas, esquemas y cuanta documentacion adicional sea necesaria para Su
completa descripcién.En cualquier caso, las empresas que opten por la sustitucién parcial o
total de los items objeto de este contrato, deberan justificar la inexistencia de parada o
interrupcién del servicio, por tanto y especialmente, en lo que a la produccién de agua
para didlisis se refiere. Para ello, las empresas presentardn un plan de actuacion
pormenorizado, detallando la sistemética y duracion de las operaciones necesaria para
dicha sustitucion o modificacién, atendiendo a la siguiente programacién asistencial del
servicio:

Calendario semanal aproximado de programacion asistencial del servicio de didlisis

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado* Domingo
8:00- 8:00- 8:00- 8:00- 8:00- 8:00-
20:00 20:00 20:00 20:00 20:00 20:00

*En funcidn de la necesidad de determinados pacientes, el servicio puede acabar a las
15:00 en lugar de a las 20:00

La sustitucion de cualquier sistema, equipo o elemento, por una nuevo, no puede suponer
una interrupcion o someter a los pacientes que reciben tratamiento en esta Unidad de
Hemodialisis al riesgo de la falta de continuidad en el mismo, ni la interrupcion de los
procesos de control de la calidad del agua producida, hasta su validacion. Por tanto, solo
podran realizarse operaciones que interrumpan el servicio el sabado a las 20:00,
debiendo estar en plena disponibilidad para dar servicio a los pacientes el lunes
inmediatamente posterior, a las 8:00.
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En caso de que proceda, la empresa coordinard con el centro hospitalario la entrega y
posterior instalacion y puesta en marcha definitiva de los equipos, retirando los residuos
derivados de la instalacion y puesta en marcha para su reciclado o destruccion segun las
indicaciones del centro y la normativa vigente. Igualmente se encargara de la limpieza en
el caso de que se haya generado suciedad durante la instalacion y puesta en marcha.

El suministro, instalacion y montaje de todo el equipamiento se realizara segun el
calendario establecido con el cliente y siguiendo los protocolos establecidos por el mismo.
Dicho suministro, instalacion y montaje se comunicaran por parte de la empresa al menos
con 15 dias de antelacion al Responsable del Contrato.

La empresa procederd a efectuar en presencia del personal del Centro Sanitario que
designe la Gerencia del mismo, la puesta en marcha de los equipos una vez instalados en el
lugar donde van ser utilizados, efectuando el Test de aceptacion del equipo, del cual una
copia quedara en poder de la Direccidn del Centro donde se instale el equipo.

Asi mismo, tras la instalacion, se entregardn al Responsable del contrato del hospital los
Manuales de Uso, de Mantenimiento, de Instalacion y los certificados CE de todos los
equipos.

La empresa garantizara la disponibilidad de los repuestos necesarios durante toda la
duracion del contrato, y al menos durante los 10 afios posteriores al suministro en el centro.
Debera asi asegurar el cumplimiento de los tiempos de repuesta establecidos en el nivel de
asistencia. Los repuestos seran siempre repuestos originales del fabricante o compatibles, y
nuevos (de primer uso).

En cualquier caso, todas las actuaciones que se ejecuten segln en este apartado se regiran
segun lo indicado en el apartado anterior “Mantenimiento integral de los equipos”.

NIVEL DE ASISTENCIA Y PENALIZACION

En caso de averia, el servicio técnico de la empresa debera atender la reparacion de los
equipos-instalaciones en un plazo maximo marcado por la no repercusion en la continuidad
del tratamiento y en cualquier caso siempre inferior a 24 horas. En caso de producirse una
averia, y segun la naturaleza del equipo-instalacion averiado, que no pudiera ser reparada
en un tiempo razonable a valorar por el servicio, el equipo-instalacion se sustituird por otra
de iguales prestaciones a la existente, en un plazo inferior a 48 horas desde la orden de
averia. La Empresa dispondra de un servicio permanente de asistencia técnica, al objeto de
atender las llamadas que pudieran producirse durante las 24 horas del dia, los 365 dias del
afio, para lo cual facilitara teléfono asistencia permanente y correo electronico donde se
enviara aviso de averia de manera que quede constancia de la fecha y hora de la incidencia.
La penalizacion, por incumplimiento de las 48 horas maximas de reparacion 0 reposicion
sin coste, de un equipo igual de la misma marca y caracteristicas, mientras se repara la
averia, sera de un 4 % mensual por cada incumplimiento. EI incumplimiento de estos
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plazos de reparacion de forma reiterada a juicio del Servicio de Didlisis junto con el
Servicio de Mantenimiento del Hospital podra ser causa de rescisién automatica del
contrato.

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

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

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

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

Como complemento del suministro de materiales fungibles y prestacion de servicio del
presente concurso de Hemodialisis se hace necesario suministrar, mantener y administrar
durante toda la prestacion de del mismo, un sistema informéatico que proporcione
funcionalidad a las necesidades propias de la actividad de Hemodidlisis incluyendo tanto
integracion con el HIS del centro (Selene) como los dispositivos de monitorizacion de
sesiones de tratamiento.

El sistema suministrado deberad ser capaz de asumir los actuales histéricos y la oferta
deberd incluir los productos, servicios, hardware, software, y tareas necesarias para la
migracion del sistema actual compuesto por la solucién VERSIA vy sus integraciones. El
objetivo es disponer de un Gnico sistema que asuma todas funcionalidades. Las ofertas
deberén especificar la solucion, funcionalidades incluidas y plan de trabajo y migracién
prevista para la puesta en marcha de la solucion.

Todos los costes derivados de productos, hardware, software, licencias, actividades y
tareas necesarias para la puesta en marcha de la solucion, soporte y mantenimiento
correctivo y evolutivo, administracion de los sistemas, integracién y migraciéon de datos,
incluyendo cualquier apoyo, tarea 0 servicio que pueda ser necesaria por parte de los
adjudicatarios actuales para facilitar la migracion del sistema actual correra a cargo del
adjudicatario del presente concurso.

El sistema propuesto debera cumplir los siguientes requisitos.

1.- Requisitos y aspectos funcionales.
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Permitira el manejo del enfermo renal de manera integral, dotando de la capacidad de
introducir todos los aspectos clinicos relacionados con cualquier area de la insuficiencia
renal crénica, asi como la parametrizacion y adaptacion del mismo a los protocolos y
procedimientos medicos o de enfermeria que se indiquen durante la fase de implantacion.

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

La aplicacion enviard por mensajeria al HIS o a cualquier otra aplicacionn corporativa del
Servicio Murciano de Salud que desde éste se decida,, los mensajes necesarios para que la
informacion del paciente dializado esté disponible desde estas aplicaciones.

2.- Requisitos y aspectos técnicos.

El sistema y componentes necesarios se alojaran en el CPD del Hospital, el modelo de
gestion seré el de alojamiento exclusivamente, es decir, por parte del centro se facilitara
suministrard conectividad de red y suministro eléctrico asegurado. El adjudicatario tendra
que incluir en su oferta el equipamiento HW y SW, incluyendo servidores y
almacenamiento suficiente para toda la duracién del concurso incluyendo asimismo el
espacio de almacenamiento necesario para la migracién de los histéricos del sistema
actual, asi como una propuesta y estrategia del sistema de respaldo y backup desde el
primer dia de su implantacion en coordinacion con el Servicio de Informética del hospital.
El mantenimiento de la infraestructura sera por cuenta y responsabilidad del adjudicatario.

El Centro se reserva, en funcion de las necesidades y dimensionamiento referenciados en
el parrafo anterior, la opcion de consolidar en sus infraestructuras de virtualizacion dicho
sistema, aunque el modelo de gestion y soporte seguiria siendo el mismo exceptuando los
aspectos de mantenimiento HW del servidor y almacenamiento. En ese caso, se
consensuaria con la empresa adjudicataria una contraprestacion Tl, mediante dotacion de
material o servicios, equivalente econémicamente al ahorro en costes que la infraestructura
y mantenimiento HW durante la duracion del concurso. De la misma forma todas las
licencias necesarias para la puesta en funcionamiento de la aplicacion en la infraestructura
de virtualizacion, correran a cargo de la empresa adjudicataria. La empresa quedara
obligada a colaborar en la migracion de su aplicacion cuando el hospital o el Servicio de
Salud decida evolucionar su plataforma de virtualizacion.

El Software de puesto cliente sera de bajo coste de despliegue y actualizacién, se valorara
que sea un cliente ligero preferiblemente Web que permita un rapido despliegue y
actualizacién en cualquier puesto de trabajo.
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El software desplegado tanto en los sistemas servidores como en los puestos cliente,
debera ser compatible con el antivirus corporativo del SMS (actualmente Office Scan de
Trend Micro). Si el software de puesto de trabajo precisara alguna configuracion o
actualizacion, esta se planificaria y realizaria conjuntamente con el personal de Servicio de
Informatica, el adjudicatario en ese caso, proporcionara los recursos humanos necesarios
que se demanden de modo temporal para agilizar dicha tarea

El sistema debera soportarse sobre un S.G.B.D relacional, preferiblemente Oracle o SQL
Server. El coste de las licencias necesarias, soporte y mantenimiento serd por cuenta del
adjudicatario, a no ser que el Hospital decida incorporarlo en el Oracle Corporativo
solicitando también en este caso alguna contraprestacion TI. Se incluira un sistema de
explotacion tipo Data Warehouse o Query para usuarios que facilite ademéas de las
explotaciones de indicadores e informes predefinidos y facilmente modificables por
usuario, el seguimiento de tratamientos, sesiones e indicadores de funcionamiento y
calidad, de modo que se facilite al usuario disponer de los datos precisos para la
realizacién de informes de evaluacion del rendimiento, y que permita asimismo la
extraccion y cruce de cualquier variable cualitativas o cuantitativa en un marco temporal
determinado.

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

El adjudicatario esta obligado a evolucionar el Sistema Operativo en funcion de la
evolucion del mercado y de la obsolescencia de los productos, planteando, ademas,
periddicamente una politica de actualizacién de parches de seguridad de los sistemas
operativos utilizados.

3.- Requisitos de integracion.

El sistema deberd integrarse con el HIS del centro mediante el estandar de integracion HL7
siguiendo el modelo de integracion y perfil definido conjuntamente entre el centro y la
Unidad de Integracion del SMS (UDI). Debera contemplar mensajeria de demograficos
incluyendo actualizacion y fusion de HC y antes de la puesta en marcha se tendra que
validar un piloto y modelo de integracion con los requisitos de la UDI.  También incluira
la devolucion de informes mediante texto y URL al HIS de modo que los informes de
tratamiento queden integrados en la Historia Clinica Electronica y sean visibles a otros
profesionales ajenos al servicio mediante el HIS del centro de modo que no sea preciso
extender el uso de la aplicacion departamental fuera del ambito de Nefrologia. La
empresa esta obligada a colaborar con cualquier otra integracion gue considere el Hospital
o el Servicio de Salud en cualquier otra aplicacion o aplicaciones relacionadas con la
historia clinica del paciente.

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

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

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

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

Por parte del centro se facilitard un canal de acceso remoto mediante SSL-VPN siguiendo
los procedimientos normalizados de la CARM mediante certificado FNMT clase 2 CA en
soporte criptografico, o DNI-e, para asi facilitar la atencion y soporte a los técnicos de
soporte. No obstante, el adjudicatario esta obligado a contemplar la asistencia directa en el
centro del personal necesario para garantizar los tiempos de respuesta acordados, asi como
para la resolucién de cualquier problema critico o de alto impacto que pueda afectar o
deteriorar el funcionamiento del sistema.

o o
Cartagemneo

Hospital General Universitario “Santa Lucia”: C/. Mezquita, s/n. Paraje los Arcos — 30202 Santa Lucia (Cartagena) — Telf. 968 12 86 00
Hospital Universitario “Sta. M?. del Rosell”: Paseo Alfonso XllI, 61 — 30203 Cartagena — Telf. 968 50 48 00



Regién de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

ANEXO |
CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS Y SOFTWARE DE HEMODIALISIS
A) Monitores de hemodidlisis (30 unidades)
El licitador que oferte las lineas, los cartuchos de bicarbonato, bolsas de concentrado
acido y desinfectantes no compatibles con los monitores de hemodidlisis propiedad del
hospital, debera incluir en su oferta la cesion al Hospital, sin cargo, 30 monitores con

las siguientes caracteristicas:
= Cada monitor dispondra de toma de agua, desaglie y conexion eléctrica

propia, y ademds deberdn ser automaticos y preparados para la hemodialisis
con bicarbonato.

= Dispondran de todos los sistemas de control y seguridad segin normativa
vigente.

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

= Suministro de bicarbonato en seco al liquido de didlisis.

= Suministrador de liquido dializante ajustable para diferentes niveles de
concentracion y alarmas para los niveles sefalados.

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

=  Bipuncién y unipuncién con doble bomba.
= Dotado de filtro adsortivo de pirdgenos.
* Todos deben poder realizar hemodiafiltracion en linea.

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

=  Monitorizacidon de aclaramiento de la urea.

= Recomendable que el sistema de hemodiafiltracion en linea cuente con un
ultrafiltro desechable en cada dialisis.
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= Programas de desinfeccidn quimica y térmicos automaticos, utilizacién de

materiales respetuoso con el medio ambiente y con registro de fecha y tipo de

la Ultima desinfeccion.

= Pantalla de programacion tactil.

= Baterias de seguridad frente a cortes de luz.

B) Monitores Multifuncién Dialisis Agudos: (6 unidades)

Los equipos requeridos tendran la capacidad técnica para realizar con la maxima

eficacia y seguridad exigible las siguientes terapias:

o

o

o

o

Ultrafintracién Continua Lenta (SCUF)
Hemodidlisis Veno-Venosa Continua (CVVHD)
Hemofiltracion Veno-Venosa Continua (CVVH)
Hemofiltracidn Veno-Venosa de alto volume
Hemodiafiltracion Veno-Venosa Continua (CVVHD)
Posibilidad de:

Intercambio Plasmatico Terapéutico (TPE)
Hemoprefusién (HP)

Pediatria

Hemodiafiltracidn en procesos sépticos

- Escala de flujos

o

Bombas para el control 6 (5+1)
= Sangre: 10 a 450 ml/min

= |ncrement: 10 ml/min

o Solucion de restitucion 0 a 8000 ml/h

= |ncremento: 50 ml/h
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o Liquido de dialisis
= |ncremento: 50 ml/h
o Bomba solucidn pre-sangre/anticoagulante 0 a 8000 ml/h
= |ncremento: 10ml/h
C) Equipos de osmosis inversa portatil (5 unidades)

Para el abastecimiento de la Unidad de Cuidados Intensivos, Reanimacion y Servicio de
Urgencias se dotara de 5 equipos, cada uno para una produccién minima de 1100ml/min a
+10 °C, con capacidad de desinfeccion de la membrana y de su propio sistema de
distribucion hasta los monitores de Hemodialisis, asi como las propias maquinas de
dialisis, con las siguientes caracteristicas:

- Desinfecciones automaticas de la red y/o del propio equipo de osmosis inversa y
de todas las piezas del sistema de tubos en el sentido del flujo, asi como las
propias maquinas de didlisis, definiendo un sistema en el que resulte imposible la
adicion de liquidos propios de esta tarea durante el tiempo de produccién normal
del agua osmotizada.

- Toma de desinfectante automatizada
- Tiempo transcurrido desde la ultima desinfeccién.
- Visualizacién de alarmas: Caudal minimo de entrada, conductividad alta, etc...

- Visualizacién de conductividad de entrada, conductividad de salida, porcentaje de
rechazo y temperatura del agua.

- Disefio higiénico de superficies lisas

- Estos equipos deben disponer de marca CE, clasificados como productos sanitarios
de categoria IIB, segun la directiva comunitaria 93/42/CEE del consejo de 14 de
junio de 1993 relativa a productos sanitarios.

- Dispondrdn de un bypass de seguridad para el funcionamiento de la sala de
aislados en caso de averia o mantenimiento.

Ademas estos equipos iran instalados en un carro para su facil traslado por el interior del
Hospital que incluira:
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- Descalcificador duplex con regeneraciones programables en funcion del agua de
entrada.

- Filtro de carbdn activo y de particulas.
D) Central de distribucién de concentrado.

Formada basicamente por:
- 4 contenedores de 600 litros

- Armario de control de bombas

- Depésitos nodriza

- Pantalla tactil

- Red de distribucion a los 22 puestos de didlisis

- Red deinterconexion

E) Planta de tratamiento de agua

La planta debe estar equipada con todos los elementos y material necesario para el
adecuado pretratamiento, tratamiento, anillo de distribucion del agua, conexiones para los
monitores de hemodidlisis, asi como los desaglies necesarios.
Las caracteristicas de los equipos y/o instalaciones a aportar son:

1. Pretratamiento

El agua procedente de la red, debe pasar por dos filtros Multimedia con relleno filtrante de
silex, dotados de valvulas multivia para realizar los contra-lavados, y controlador
electronico para regeneracion automética. Debe disponer de vélvulas de aislamiento, de
by-pass, mandémetros, de toma de muestras, y proporcionar agua filtrada a 30 micras.
También ha de disponer de llaves de paso para aislar sin necesidad de cortar el suministro.
Posteriormente debe realizarse filtrado mediante dos filtros de 20” de cartuchos
desechables de 10 micras, con manOmetros para la comprobacion de su pérdida de
rendimiento y llaves de paso para aislar sin necesidad de cortar el suministro.

A continuaciéon el agua debe ser descalcificada, para lo que debe disponer de dos
descalificadores con sistema de regeneracion automatica, de modo que cuando la resina
uno de ellos se agote, se inicie su regeneracion, a la vez que entra en funcionamiento el
segundo descalcificador. Para ello estardn dotados de valvulas multivia, controlador
electronico para la regeneracion automatica, y dos cargas de relleno de resina cationica. El
sistema debe disponer de valvulas de aislamiento, by-pass, manometros, de toma de
muestras y llaves de paso para aislar sin necesidad de cortar el suministro.
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El agua descalcificada se trata a continuacion en dos filtros de carb6n activo, para eliminar
el cloro y la materia organica. Para ello estaran dotados de valvulas multivia para realizar
contra-lavados. La regeneracion re realiza en una fase de contra-lavado por agua y otra
fase de asentamiento, controlado mediante controlados electronico. El sistema debe
disponer de valvulas de aislamiento, by-pass, mandmetros, de toma de muestras y llaves de
paso para aislar sin necesidad de cortar el suministro.

Posteriormente debe realizarse filtrado mediante dos filtros de 20” de cartuchos
desechables de 5 micras, seguidos de otros de 1 micra, con manometros para la
comprobacion de su pérdida de rendimiento y llaves de paso para aislar sin necesidad de
cortar el suministro.

Todas las valvulas de las botellas de arena, descalcificacion y carbdn activo seran iguales y
al menos dispondran de posibilidad de programacién por tiempo, volumen de agua tratada
0 que una vez alcanzado el volumen, la regeneracion se efectlen en la hora del dia
manualmente programada. Dispondran de un display en el que, en servicio, se pueda
consultar en continuo el caudal instantaneo del agua tratada y el agua que falta por tratar
hasta la préxima regeneracion. Cuando esté en regeneracion informaré de 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:

- Horaydia de la proxima regeneracién (Si la regeneracion es por tiempo)

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

- Hora ala cual se quiere la regeneracion una vez alcanzado el volumen programado
(En el caso que la regeneracidn se programen por volumen y tiempo)

- Valor de la carga de resina, carbon o arenas de cada botella
- Dias desde la Ultima regeneracion

- Caudal actual del agua

- Volumen de agua tratada desde la ultima regeneracién

- Volumen de agua usada en el dia de hoy

- Consumo medio por dia

Hospital General Universitario “Santa Lucia”: C/. Mezquita, s/n. Paraje los Arcos — 30202 Santa Lucia (Cartagena) — Telf. 968 12 86 00
Hospital Universitario “Sta. M?. del Rosell”: Paseo Alfonso XllI, 61 — 30203 Cartagena — Telf. 968 50 48 00



Regién de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

- Tiempo medio entre regeneraciones
- Caudal punta
- Fechay hora del caudal punta
- Meses en servicio
2. Tratamiento de agua

El tratamiento consta de un sistema de funcionamiento automatico, de filtrado por osmosis
inversa para suministro de, al menos 1.380 litros/hora a +10 °C, de agua osmotizada para
alimentar ‘on-line’ 26 maquinas de hemodiélisis a 800ml/min. El sistema envia el agua
directamente al anillo, sin balones ni membranas para regular el caudal o la presion. Estos
equipos deben disponer de marca CE, clasificados como productos sanitarios de
categoria 1B, segun la directiva comunitaria 93/42/CEE del consejo de 14 de junio de
1993 relativa a productos sanitarios.

Para el funcionamiento de la instalacién, se requiere agua potable a 6 bar y un caudal
maximo de 4.000 I/h, alimentacion eléctrica protegida (13 kw, 380 V +n + T)
La instalacion debe estar formada basicamente por los siguientes elementos:

- Dos equipos de osmosis inversa en serie:

o Las membranas seran de poliamida de pelicula fina arrolladas en espiral.

- Sistema de desinfeccién por calor de las membranas y de la tuberia de distribuciéon
(integrado como componente de la propia central de osmosis):

Este sistema debe asegurar la limpieza de todos y cada uno de los elementos que
van, desde las propias membranas de osmosis, hasta las mismas maquinas de
dialisis. Debe disponer de un depdsito de calentamiento donde precalienta el
agua que mas tarde empleara para la desinfeccion de todo el sistema incluyendo
las mangueras y los mismos monitores de dialisis.

o Proceso programable segun los protocolos del hospital incluso a diario
o Se podran incluir en este proceso los mismos monitores de dialisis.

o Temperatura de desinfeccidn programable entre 85y 95 °C
aproximadamente.

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

Hospital General Universitario “Santa Lucia”: C/. Mezquita, s/n. Paraje los Arcos — 30202 Santa Lucia (Cartagena) — Telf. 968 12 86 00
Hospital Universitario “Sta. M?. del Rosell”: Paseo Alfonso XllI, 61 — 30203 Cartagena — Telf. 968 50 48 00



Regién de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murciano
de Salud

- Un Sistema de filtracién antibacteriana de 0,22 micras en la salida de la segunda
osmosis hacia el anillo de distribucién, que podrdn ser incluidos en los sistemas de
desinfeccion automaticos del anillo. Montado en un soporte de acero inoxidable
de calidad farmacéutica con mandmetros de entrada y salida y tomas de
muestras.

- Un cuadro de control.
- Una tuberia de distribucién a los puntos de uso en PEX.

- Sistema de seguridad que impida la puesta en marcha de la osmosis si se detectan
elementos quimicos (0] temperatura excesiva, que pudiera ser peligrosa para un
paciente.

El sistema debe disponer de posibilidad de by-pass de cada uno de los equipos, para poder
prescindir de uno de ellos en caso de averia 0 mantenimiento, siendo capaz de suministrar
la totalidad del servicio el equipo que queda en funcionamiento.

También debe estar dotado de un puerto para toma de muestras mediante jeringuilla directo
a la salida de la osmosis.

Con motivo de reducir el consumo, el sistema también estara equipado con sistema de
ahorro de agua.

Ademas de todo lo anterior, el equipo tendra capacidad realizar las siguientes medidas y
funciones (las cuales deberan ser accesibles a través de un automata que proporcione una
interfaz de facil manejo para el usuario, desde donde poder programar el funcionamiento
del sistema y el cual controle e informe en pantalla):

- Conductividad de entrada

- Conductividad de salida

- Temperatura de agua en diversos puntos (ida, retorno, etc.)

- Presiones en diversos puntos

- Cantidad de agua de entrada

- Cantidad de agua producida

- Cantidad de agua rechazada

- Cantidad de agua de retorno
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- Procesos de desinfeccion de membranas o conducciones

- Arranques y paradas programables

- Visualizacion de alarmas e histérico de las mismas

- Visualizacion de diferentes niveles de funcionamiento

- Toma de muestras

- Monitorizacidn de fugas de agua.

- Programa de lavado nocturno
El objetivo del sistema es lograr una reduccion de las sales disueltas >95% y una reduccion
de bacterias (UFC) y endotoxinas (UE) >99%, del agua previamente osmotizada.
La planta debe ser de funcionamiento automatico, permitiendo funciones de auto, inicio y
auto paro programadas; pudiéndose arrancar la planta de forma manual fuera del tiempo

establecido en caso de ser necesario.

En la sala de dialisis deben disponer de un control de marcha y paro, y un sefializador
luminoso del estado de funcionamiento

Durante los periodos de no uso, la planta ha de disponer de un sistema de lavado rapido de
las membranas y del anillo cada 2 horas (tiempo programable) e incluso circulacion de
agua a alta velocidad en periodos de inactividad.

Todo el sistema debe estar equipado con vélvulas de aislamiento y de by-pass para
prevenir situaciones de mantenimiento.

Debe disponer de salida normalizada RS 232 o conexion Ethernet para extraer todo tipo de
datos.
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ANEXO 11
MANTENIMIENTO MINIMO A REALIZAR

Se deben realizar controles de calidad, comprobando diariamente la dureza del agua, los
contenidos de cloro libre y total, asi como la resistividad o su equivalencia en
conductividad. Se debera comprobar el funcionamiento de todos los componentes del
sistema de tratamiento. Es necesaria la existencia de una persona responsable del sistema
de tratamiento del agua que registre todos los resultados obtenidos. Estos se anotaran en
un libro de seguimiento, en el que también se registrara la periodicidad con que se
realicen estas comprobaciones. EI montaje de una planta nueva de tratamiento de agua
implicara, ademas, la determinacion de toda la bateria de posibles contaminantes.
Deberéan ser controlados, periddicamente, al menos los siguientes elementos:
1. Medir conductividad en el sistema de distribucion del agua tratada.

2. Control de los filtros: Una caida de presion de mds de 0,5-1 kg/cm2 indicard la
necesidad de recambio. En el caso del filtro de carbdn activado, el recambio del
carbon activo se hard al menos cada 12 meses, o cuando se detecte la presencia de
cloraminas en el agua tratada. Los filtros de particulas no lavables deberdn ser
controlados diariamente y renovados de forma periddica.

3. Resinas intercambiadoras de jones (Descalcificadores y desionizadores): Se
controlan midiendo la dureza, concentracion de calcio, pH y la conductividad del
agua tratada. La regeneracion debe ser automadtica en funcion de los resultados.
Precisan de un control diario.

4. Osmosis inversa: Su funcionamiento se controlard observando el caudal de agua,
el porcentaje de rechazo, la presion de funcionamiento y la conductividad
mantenida del agua filtrada. Al igual que en el caso anterior, deberd ser
controlada a diario.

5. Revision periddica de los sistemas germicidas: lamparas de radiacion UV. Se
medird la radiacion y se controlard el tiempo de funcionamiento.
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Toma de datos diaria
Preparacion:

Presién de entrada (M0*)

Pretratamiento:
- Presiéon multimedia (M10*)

- Presién descalcificadora (M20%*)

- Presidn Filtro carbono (M30%*)

- Nivel de sal en Tanque del descalcificador *

- Nivel de lejia en depdsitos (caso de estar presentes en la instalacion)
- Bombas y depdsito de agua de entrada*

- Presién de la planta de agua (M1*)

- Mediciones del agua tratada: Dureza, concentracién de calcio y pH

Osmosis WRO 132ROHH
- Caudal de entrada de la Etapa 1* (I/min)

- Caudal de rechazo de la Etapa 1* (I/min)

- Conductividad de entrada en la Etapa 1* (uS)
- Caudal de rechazo de la Etapa 2* (I/min)

- Presién de entrada circuito en bar (M100%*)

- Presién de Retorno en bar (M72%*)

- Caudal de retorno

- Consumo

- Ciclo de desinfeccion diaria

- Alarmas

*Segun Figl. Diagrama de flujo de la instalacion.
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Figl. Diagrama de flujo de la instalacién

Labores de mantenimiento diarias:

Llenado de depdsitos de sal en caso necesario
- Llenado de depésitos de lejia en caso necesario

- Cuando asi proceda a la vista de los pardmetros de funcionamiento, realizar el
cambio de filtros de particulas y bacteriolégicos.

- Cuando asi proceda a la vista de los pardmetros de funcionamiento, realizar
desinfeccion quimica segun las indicaciones aportadas por el instalador

Labores de mantenimiento semanal
- Desinfeccién quimica segun las indicaciones aportadas por el instalador
Labores de mantenimiento mensual.

- Cambio de filtros de particulas y bacteriolégicos cuya fecha de sustitucidon sea
igual o superior a 1 mes.
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- Revision visual de toda la instalacion para localizar posibles fugas de agua y
proceder a su reparacion

- Comprobacion de presion de entrada
- Comprobacion de filtros Multimedia
- Comprobacion del sistema de llenado y niveles del deposito de entrada
- Comprobacion de la presion de salida del grupo de aporte
- Comprobacion del sistema de descalcificacion:
o Comprobacidn de presiones
o Comprobacidn de la dureza de entrada y salida
- Comprobacion del sistema declorador
o Comprobacidn de presiones
o Comprobacion de los niveles de entrada y salida de cloro
- Comprobacion y limpieza del sistema dosificador de hipoclorito-sédico

Mddulos de osmosis. Limpieza interna y comprobacién de funcionamiento:

o Comprobacidn de los datos de funcionamiento
= Agua tratada (I/min)
= Agua rechazada (I/min)
» Conductividad de entrada(uS/cm)
= Conductividad de salida. (uS/cm)

Labores de mantenimiento anual.

- Revision visual de toda la instalacion para localizar posibles fugas de agua y su
correccion si fuera necesario

- Comprobacion presion de entrada
- Comprobacion de filtros Multimedia

- Comprobacion del sistema de llenado y niveles de depdsito de entrada
.
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- Comprobacion de la presion de salida del grupo de aporte
- Comprobacion del sistema de descalcificacion:
o Comprobacion de presiones
o Comprobacidn de la dureza de entrada y salida
o Comprobacidn del cabezal y limpieza de la valvula de aspiracion
- Comprobacion del sistema declorador
o Comprobacidn de presiones
o Comprobacidn de los nieles de entrada y salida de cloro
o Sustitucion del carbon activo
o Limpieza del cabezal
- Comprobacion y limpieza del sistema dosificador de hipoclorito
- Modulos de osmosis. Limpieza interna y comprobacion de fugas.
o Comprobacién de los datos de funcionamiento
= Agua tratada (I/min)
= Agua rechazada (I/min)
= Conductividad de entrada(uS/cm)
= Conductividad de salida. (uS/cm)
o Verificar y ajustar sondas de conductividad
o Verificar y sustituir si es necesario lengletas de las electrovalvulas
o Cambio de o-rings en conectores de desinfeccion
o Comprobacion y limpieza de las bombas de aspiracion
o Cambiar valvulas unidireccionales en bombas de aspiracion

o Comprobacion de la boya de entrada.
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ANEXO 111
RELACION DE EQUIPOS COMO DOTACION MINIMA A MANTENER

30 monitores de hemodialisis (Actual: modelo Artis)

19 sillones (Actual: Emouttion TT)

5 equipos osmosis portatiles (Actual: modelo VRO 300)

1 Planta de tratamientos de aguas (Actual: Modelo VRO 132 HH)
1 Paquete informatico de gestion clinica

paneles necesarios para la distribucién
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Regién de Murcia Servicio
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ANEXO IV

TABLA ADJUNTA (precios sin IVA)

Modalidad Sesiones | Precio unitario
estimadag
Hemodiafiltracion 6.800 55,54 € Iva excluido.
on-line.
Hemodialisis 850 55,54 € Iva excluido.
pacientes
moderado/alto
riesgo
hemorragico.
Hemodialisis de 170 55,54 € Iva excluido.
bajo flujo
Hemodialisis de | 9.180 55,54 € Iva excluido.
alto flujo
Hemodialisis sin | Maximo | 29,29 € Iva excluido.
dializador* 20%
Mantenimiento 7.298,29 €/MES lva excluido
integral

*En el caso de que se estimara la realizacion de las sesiones sin los dializadores del
concurso, porque asi lo aconseje la evidencia cientifica, esto afectaria a un total
maximo de 3.400 sesiones para los dos afios, a restar de las anteriormente indicadas
( maximo del 20% del total de las sesiones).

Se estima para este contrato un importe de 1.119.277,12 € Iva excluido, para la
duracion inicial (2 afios), con un IVA del 10% para el fungible ( 94.411,82 €) y
del 21% para el mantenimiento (36.783,38 €), que eleva el importe a un total de
1.250.472,32 € IVA incluido

Cartagena 4 de junio de 2020.

EL JEFE DE SERVICIO DE NEFROLOGIA.
Fa) ﬁ
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Fecha: 23/06/2020 13:24
Copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por el Servicio Murciano de Salud, segun el articulo 27.3.c), Ley 39/2015, 1 de Octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Puede contrastar la autenticidad del documento con el siguiente Cédigo Seguro de Verificacion (CSV):

Firmante(s):

1 en la web de cotejo: https://sms.carm.es/webcotejo

Region de Murcia Servicio
Consejeria de Salud MUI‘CI%IS]&

EXPTE N2: CS/9999/1100959557/20/PA

A los efectos de la tramitacion del expediente denominado CONTRATO MIXTO
DE SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA LA REALIZACION DE
HEMODIALISIS, EN LA UNIDAD DE HEMODIALISIS DEL H.G.U. SANTA LUCIA, ASi
COMO EL MANTENIMIENTO INTEGRAL Y REPOSICION SI PROCEDE DE LOS
MONITORES DE HEMODIALISIS, DE TODOS LOS ELEMENTOS QUE COMPRENDEN LA
PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA CENTRALIZADA, SISTEMA CENTRALIZADO DE
ACIDO, ANILLOS INDEPENDIENTES DE DISTRIBUCION, PLANTAS DE AGUA
PORTATILES, SILLONES DE HEMODIALISIS Y SISTEMA INFORMATICO vy dado que el
Servicio Murciano de Salud no tiene establecido un sistema de contabilidad
presupuestaria que permita la anotacién contable de las fases de ejecucién del
procedimiento de gasto con la denominacion y efectos que estan regulados en el
ambito de dicha contabilidad, conforme al art.48 del RD 1/1999, de 2 de diciembre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Hacienda de la Regién de Murcia,
D. , jefe de Servicio de Contabilidad de Ingresos y Gastos de
Organos Centrales del Servicio Murciano de Salud

CERTIFICA

Que los gastos de ejecucion del contrato de referencia, por un importe de
1.250.472,32 € serdn contabilizados, una vez formalizado el mismo, en la rubrica

Material Cuenta Financiera
11042541 60102001
11042539 60102001
11042540 60102001
83000119 62220001

de conformidad con el Plan Contable del Servicio Murciano de Salud, plasmandose en
las correspondientes Cuentas Anuales del mismo.
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