Consejeria de Sanidad, Presidenciay
Emergencias

Junta de Andalucia -
Servicio Andaluz de Salud

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO CON UNA UNICA EMPRESA POR
EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL CONTRATO MIXTO DE SUMINISTRO, DE TRACTO
SUCESIVO Y PRECIOS UNITARIOS, DE PRODUCTOS Y EL SERVICIO DE CESION Y
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS NECESARIOS PARA EL PROCESO DE DIALISIS DOMICILIARIA
(DIALISIS PERITONEAL CONTINUA AMBULATORIA (DPCA) Y DIALISIS PERITONEAL
AUTOMATIZADA CON CICLADORA (DPA)), ASi COMO PARA LA HEMODIALISIS EN DOMICILIO
TRANSPORTABLE, A PACIENTES BENEFICIARIOS DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD EN LA
PROVINCIA DE HUELVA.

1. OBJETO Y DESCRIPCION DEL CONTRATO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y las
condiciones que han de regir la contratacion del Suministro de Productos y la prestacion del
Servicio de Cesién y Mantenimiento de los Equipos necesarios para el proceso de Dialisis
Domiciliaria con destino a los pacientes, asegurados o beneficiarios del Servicio Andaluz de Salud,
y de acuerdo con el detalle y desglose de tratamientos, Agrupaciones y Lotes que se recoge en el
apartado: 1.2.

1.1. Tratamientos:

1.1.1. Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA).
1.1.2. Dialisis Peritoneal Automatizada con Cicladora (DPA).
1.1.3. Hemodialisis Domiciliaria Transportable.

1.2.  Agrupacionesy Lotes:
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Agrupacién 1: Modalidades de didlisis domiciliaria que usan solamente suplemento de bicarbonato.

AGRUPACION | LOTE CODIGO SAS GC  |DESCRIPCION GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen inferior a 15 litros/dia -
1 1 SE.AS.02.05.01.03 |F20403 Medicamentos-GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen inferior a 15 litros/dia -
1 2 |SE.AS.02.05.01.04 |F20405 Material fungible y no fungible-GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen inferior a 15 litros/dia -
1 3 |SE.AS.02.05.01.05 |[F20407 Cesion de equipo-GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen superior a 15 litros/dia -
1 4 |SE.AS.02.05.01.06 [F20409 Medicamentos-GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen superior a 15 litros/dia -
1 5 |SE.AS.02.05.01.07 |[F20411 Material fungible y no fungible-GC
Dialisis domiciliaria: Dialisis peritoneal automatizada, de volumen superior a 15 litros/dia -
1 6 |SE.AS.02.05.01.08 |[F20417 Cesion de equipo-GC
1 7 |SE.AS.02.05.01.09 |[F20421 Didlisis domiciliaria: Didlisis peritoneal continua ambulatoria - Medicamentos-GC
Didlisis domiciliaria: Didlisis peritoneal continua ambulatoria - Material fungible y no fungible-
1 8 |SE.AS.02.05.01.10 [F20423 GC
1 9  |SE.AS.02.05.01.11 |[F46493 Didlisis peritoneal continua ambulatoria - Cesidn de calentador de bolsa y otros fungibles-GC
1 10 |SE.AS.02.06.01 E97409 Suplementos para dialisis-Suplemento bicarbonato
Agrupacioén 2: HDD transportable con bafio de didlisis con lactato/bicarbonato
AGRUPACION | LOTE CODIGO SAS GC  [DESCRIPCION GC
Dialisis Domiciliaria: Hemodidlisis con dispositivo transportable con bafio de didlisis con
2 11  |SE.AS.02.05.02.06 |[F97698 lactato/bicarbonato - Material fungible y no fungible-GC
Dialisis Domiciliaria: Hemodialisis con dispositivo transportable con bafio de didlisis con
2 12 |SE.AS.02.05.02.12 |F97812 lactato/bicarbonato - Medicamentos-GC
Dialisis Domiciliaria: Hemodialisis con dispositivo transportable con bafio de didlisis con
2 13 |SE.AS.02.05.02.08 |[F97768 lactato/bicarbonato - Cesion de equipo-GC

1.3. Centros hospitalarios adscritos al contrato:

La prestacion sera realizada por indicacion de los facultativos Especialistas de Nefrologia de los
siguientes hospitales del Servicio Andaluz de Salud (SAS), con independencia de la localidad de
residencia del enfermo siempre que se encuentre dentro del ambito funcional y territorial del
Servicio Andaluz de Salud (SAS).
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e DIALISIS PERITONEAL

- Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez

e HEMODIALISIS DOMICILIARIA.
- Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez

Las empresas adjudicatarias del presente contrato atenderan y realizaran en los domicilios de los
pacientes las prestaciones contempladas en el presente pliego, utilizando los medios propios
tanto de personal como técnico y de transporte, necesarios para la prestacion del suministro y
servicio. En caso de traslado temporal del paciente fuera de dicho ambito, la empresa
adjudicataria estara obligada a realizar temporalmente la prestacion en el nuevo domicilio.

1.4, Descripcion del contrato:
1.4.1. DIALISIS PERITONEAL (DP) (Agrupacion 1)

Se trata de una forma de dialisis en la que se utiliza la capa de tejido que recubre la cavidad
abdominal, denominada membrana peritoneal, como un filtro para eliminar desechos del cuerpo.

Existen dos modalidades de DP, la DP continua ambulatoria (DPCA) que se realiza de forma manual
y la DP automatica (DPA) que requiere la utilizacion de una cicladora. Las indicaciones para la
eleccidn se basan en las preferencias del paciente, su tamafio corporal, el tipo de transporte
peritoneal, las caracteristicas de la pared abdominal y la persistencia o no de la funcién renal
residual (FRR). El tipo de tratamiento sera por indicaciéon de los facultativos Especialistas de
Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez de Huelva.

1.4.1.1.  Dialisis Domiciliaria: Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria
No requiere cicladora. Se lleva a cabo manualmente.

Es la técnica de eleccidén en pacientes con bajo transporte peritoneal ya que se benefician de
tiempos de permanencia mas largos.

1.4.1.2.  Dialisis Domiciliaria: Dialisis Peritoneal Automatizada: >y < 15 litros

La DPA se realiza mediante un dispositivo mecanico conocido como cicladora. Los ajustes de
configuracion del tratamiento se programan en la cicladora y el tratamiento se lleva a cabo
automaticamente, en general, mientras el paciente duerme.

La DPA utiliza tiempos de permanencia mas cortos y mayor nimero de intercambios por lo que
esta especialmente indicada en pacientes con alto transporte peritoneal, permitiendo asi lograr
una mayor ultrafiltracion (UF).
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En general se precisan volimenes de intercambio inferiores a 15 litros en total, pudiendo ser
superiores en caso de pacientes altos transportadores o con elevada superficie corporal.

1.4.2. HEMODIALISIS DOMICILIARIA (HDD).

La hemodialisis es un método de depuracion artificial de la sangre mediante el cual la sangre que
se extrae del cuerpo pasa a través de una maquina (dializador) que tiene un liquido especial y una
membrana encargada de filtrar y posteriormente regresar al organismo de nuevo.

Con el término HDD se engloba la parte del tratamiento renal sustitutivo que hace referencia a
depuracion extracorpérea realizada por el propio paciente en su domicilio.

La prestacion objeto del contrato incluye la instalacion en el domicilio del usuario de los aparatos,
equipos, soluciones y materiales necesarios para la realizacion del tratamiento prescrito por el
facultativo especialista de la Red Publica del Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan
Ramon Jiménez de Huelva responsable del adiestramiento y seguimiento clinico del paciente, su
entrega y reposicion periddica o por deterioro, y las actuaciones encaminadas al control y
mantenimiento de los mismos, asi como la emision de informes periddicos de seguimiento, a fin
de garantizar las condiciones dptimas en el tratamiento.

Incluira la puesta a disposicion domiciliaria del material inventariable necesario para la realizacion
de la hemodialisis: monitor de dialisis, sillon de didlisis, y cualquier otro elemento o material
necesario para la practica terapéutica descrita, asi como las actuaciones encaminadas al uso
correcto de todo el material, mantenimiento y reposicion de los elementos de la prestacion.

Igualmente se proveera de materiales fungibles para la realizacion de la hemodialisis: liquido
dializante, sets de lineas arterio-venosas y agujas de fistula, filtros, desinfectantes y cualquier otro
elemento o material necesario para la practica terapéutica descrita, asi como las actuaciones
encaminadas al uso correcto de todo el material, mantenimiento y reposicion de los elementos de
la prestacion.

HDD transportable con baiio de dialisis con lactato/bicarbonato

Realizacién de la técnica de HD domiciliaria con monitor especifico para HDD (portatil y
transportable) con bajo flujo de bafio de dialisis, conectividad incorporada, prescripcién por
tarjeta y posibilidad de utilizacion de bafio con bicarbonato y cualquier dializador.

Caracteristicas del Monitor

Disefio especifico para HDD, compacto, facilmente manejable y de dimensiones reducidas. Se
manejara con Tablet Samsung Galaxy, iPad o similar y dispondra de tensiémetro incorporado
conectado con Bluetooth. Dispondra de mddulo de conectividad remota para monitorizar el
tratamiento desde el hospital, bateria interna y médulo de aislamiento eléctrico. La prescripcion
se realizard mediante tarjeta RFID. Posibilidad de realizar técnicas de Hemodialisis, Ultrafiltracion
(UF) y Auto-conveccion (Sistema SeCoHD). Dispondra de sistemas de precaucion y alarmas
especificas que garanticen la seguridad del paciente.
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Liquido de Dialisis

Utilizacidn de bolsas de solucion dializante de 5 litros con lactato y/o bicarbonato como buffery
diferentes concentraciones de electrolitos.

2. CONDICIONES GENERALES Y DE LA PRESTACION DEL OBJETO DEL CONTRATO

2.1. La empresa adjudicataria, se compromete al suministro, instalacion, supervision y
mantenimiento de los equipos y accesorios necesarios para el tratamiento sustitutivo de la
funcion renal mediante las técnicas de dialisis propias de la modalidad especifica en el domicilio
de los enfermos, de conformidad con las instrucciones recibidas del servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva y con la suficiente antelacion para que la
dialisis en el domicilio del paciente se efectue a partir del alta hospitalaria.

Antes de la iniciacion del tratamiento en el domicilio, la empresa debera emitir informe sobre el
adecuado funcionamiento del material y equipos instalados en su caso, debiendo ser remitido
dicho informe al Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.

2.2. El funcionamiento del material sera comprobado por el Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Juan Ramon Jiménez de Huelva, instalandose dicho material en una primera fase de
aprendizaje para el enfermo en el propio Centro, que dara el visto bueno para su traslado a
domicilio, una vez terminado el periodo de aprendizaje. El Servicio de Nefrologia comprobara
nuevamente el funcionamiento del material una vez trasladado al domicilio del paciente, una vez
recibido el informe de la empresa recogido en el apartado anterior.

2.3. La empresa adjudicataria, se compromete a realizar las modificaciones necesarias en la
instalacion eléctrica del domicilio del paciente al objeto de garantizar el suministro de la potencia
absorbida por las maquinas correspondientes. El coste de esta modificacion correra integramente
por cuenta de la empresa adjudicataria. La posible modificacion del contrato de suministro de
energia eléctrica que hubiera de ser realizada por el paciente correra por cuenta y a riesgo del
mismo.

2.5. En el caso de cambio del domicilio habitual del paciente, la empresa adjudicataria estara
obligada a lo determinado en los apartados 2.3y 2.4.

2.6. En el caso de dialisis peritoneal el volumen y composicion de las bolsas se ajustaran a las
vigentes con registro sanitario. El nimero de cambios de bolsas de liquido sera el prescrito por el
Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.

2.7. La empresa adjudicataria se responsabilizara de la reparacion o sustitucion de cualquiera de
los elementos que se inutilicen por destruccion, desperfecto, sustraccion, etc., cualquiera que sea
la causa que lo hubiera motivado, incluyendo los gastos de transporte, servicios o turnos extras en
dias festivos y nocturnos y los impuestos propios de la industria.

2.8. Laempresa adjudicataria, debera contar en cada momento con el almacenamiento, servicios
técnicos y de distribucion necesarios para efectuar el suministro al paciente en las condiciones
antes mencionadas.
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2.9. El servicio se prestara a requerimiento de los Facultativos Especialistas de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramoén Jiménez de Huelva. La indicacién se realizard mediante
Informe del Servicio de Nefrologia y se comunicara a la empresa adjudicataria con la suficiente
antelacion.

2.10. Cualquier variacion en las dotaciones de equipos y aparataje, sera comunicada previamente
al Servicio de Nefrologia. Estas modificaciones no deberan suponer reduccion o pérdida, tanto de
la calidad como de la cuantia de la prestacion.

2.11. Los profesionales sanitarios del Centro Hospitalario seran los encargados de certificar, tras
impartir y completar el periodo de ensefianza, la capacitacion del paciente para iniciar el
tratamiento en su domicilio. La responsabilidad clinica del paciente recaera sobre el personal del
Centro Hospitalario.

2.12. Los adjudicatarios realizaran las acciones formativas necesarias para asegurar el 6ptimo
conocimiento para la utilizacién de los equipos por parte del personal sanitario del Centro
Hospitalario.

El calendario de formacion se fijara en comun acuerdo entre adjudicatario y Servicio de Nefrologia
del Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez de Huelva.

3. MATERIAL BASICO A SUMINISTRAR

La empresa adjudicataria se compromete a proporcionar e instalar a su cargo, en el domicilio de
los pacientes, en calidad de depdsito, el material que se relaciona a continuacion, asi como a
reparar los desperfectos ocasionados por su uso habitual.

3.1. Dialisis Peritoneal Continua y Dialisis Peritoneal Automatizada con cicladora
(Agrupacion N° 1)

Dicho tratamiento se proporcionara con sistema estéril de conexién Unica que incluye bolsa de
solucién de dialisis y bolsa de drenaje con trayectoria recta del liquido, sin turbulencias, disefio de
las lineas en Y asimétrico y proximo a la conexion del paciente para garantizar un eficaz lavado de

linea, y conector de la linea retraido respecto a la superficie exterior para una proteccion eficiente
frente a la contaminacion accidental por contacto.

3.1.1 Dialisis peritoneal continua
a) Material no fungible:
El material a proporcionar al paciente en su domicilio constara de los siguientes elementos:

— Un Conector Catéter.
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Un Cobertor Adaptador.

Una barra para infusion y drenaje.

Una bascula para pesar la bolsa.

Un calentador de bolsa.

Una bascula de bafio digital.

Un Esfigmomandmetro digital en los pacientes que lo considere necesario el Servicio de
Nefrologia.

Un cubo de pedal.

Un dosificador de toallas desechables.

Un soporte para el extremo de la conexion de la bolsa al prolongador.
Un dosificador para jabén.

5 pinzas de mosquito.

Una mesita para cambio de bolsa.

Un armario almacén.

b) Material fungible:

El material fungible necesario para cada sesion de dialisis constara de los siguientes elementos:

Dos pinzas conexidn bolsa.

Jeringas.

Frasco de Povidona Yodada Lavado Quirurgico.
Antiséptico

Dos cepillos quirurgicos, por mes.

Bolsa de basura.

c¢) Medicamentos:

Bolsa de solucion de dialisis peritoneal segiin prescripcion del Servicio de Nefrologia
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La empresa adjudicataria debera suministrar en el domicilio del paciente el material relacionado,
y se compromete a que el ritmo del suministro permita que haya en el domicilio de los pacientes
existencias suficientes para las sesiones de dialisis para un minimo de 7 dias y un maximo de 30
dias.

La entidad contratada facilitara el material necesario del paciente en el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva durante el periodo de entrenamiento y en

el caso de que el paciente requiera realizar sesiones de dialisis en el hospital.

El nimero de bolsas para intercambios diarios sera el prescrito por el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramoén Jiménez de Huelva.

3.1.2 Dialisis peritoneal automatizada con cicladora

Ademas del material comprendido en los puntos a, b y c del apartado 3.1.1, para la Dialisis
Peritoneal Automatizada con cicladora se debera proporcionar el siguiente material:

a) Maquina cicladora automatica de Dialisis Peritoneal.
La instalacion de la maquinay todos los elementos relacionados se llevara a cabo por la empresa
adjudicataria, en el domicilio de los pacientes, de conformidad con las instrucciones recibidas por
el Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva y con la
suficiente antelacidn para que las dialisis se efecttien a partir de la indicacion de tratamiento.
Mesa soporte de la cicladora con ruedas.

b) Material consumible.
Para cada mes debera proporcionar el siguiente material fungible:

— Equipo cicladora.

— Colector recipiente graduado con marcas de facil visibilidad.

— Lineadedrenaje.

— Material antiséptico.

— Desinfectante de superficie
En el caso que el equipo ofertado haga innecesario el uso de alguno de los productos arriba
indicados, no es obligatorio que se aporten de forma independiente, debiendo explicarse en la
oferta.
La empresa adjudicataria se compromete a que el ritmo de los suministros permita que existan en

el domicilio de los pacientes existencias suficientes para dialisis en nimero minimo de 7 dias y
maximo de 30 dias.
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La entidad contratada facilitara el material necesario del paciente en el Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva durante el periodo de entrenamiento y en

el caso de que el paciente requiera realizar sesiones de dialisis en el hospital.

La empresa adjudicataria debera entregar un manual de usuario o protocolo de utilizacién del
material a cada paciente.

3.2. Hemodialisis Domiciliaria:
3.2.2. HDD Transportable con bafio de dialisis con lactato/bicarbonato (Agrupacion 2)
La empresa adjudicataria debera suministrar el siguiente material:

a) Monitor
Disefio especifico para HDD, transportable y compacto, facilmente manejable y de dimensiones
reducidas (altura inferior a 50 cm y peso inferior a 40 kg). El sistema de hemodialisis permitira la
transportabilidad, esto es, la realizacion de tratamientos de hemodialisis en diferentes lugares
dentro y fuera del domicilio habitual del paciente. Dispondra de panel de control intuitivo y teclas
de seguridad, detector y alarma de burbujas de aire por ultrasonidos, sensor de presion venosa y
alarmas prefijadas de maximo y minimo y de control de ultrafiltracion, fijacion de objetivo e
indicacion de volumen total de ultrafiltrado.

b) Material Fijo

La empresa adjudicataria entregara a cada usuario del servicio de hemodialisis domiciliaria
transportable, el siguiente material:

e 1Bascula de bafio, con error maximo entre pesadas, del 0,20%.

e 1Esfigmomandmetro automatico.

e 1 Mesa auxiliar con ruedas.
La empresa contratada entregara en el domicilio del paciente, la cantidad necesaria de los
materiales que se relacionan a continuacion, para garantizar un minimo de 7 dias de dialisis y
maximo de 30 dias:

c) Material fungible

e Lineas arterio-venosas.

e Dializadores en variedad adecuada respecto a compatibilidad bioldgica, flujos y
superficie.

e Casete de dializante.

e Adaptadoren para la conexion de bolsas adicionales.
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e Lineas de extension de drenaje.

e Agujas de puncion de fistula (con y sin bisel).
e Dos pinzas sin dientes tipo Kocher

e Dos compresores para autopuncion.

e Gasas estériles.

e Esparadrapo antialérgico.

e Mascarillas.

e Jeringas de cono luer de diversos tamafios.
e Agujas.

e Antiséptico.

e Material necesario para el lavado y desinfeccion de manos, seglin lo determine el centro
contratante.

e Pafio toalla estéril para la colocacién del brazo con la fistula.
e Guantes estériles.
e Saco protector catéter.

e Cualquier otro material necesario como consecuencia de un avance o mejora de la
técnica.

d) Medicamentos
e Heparina segun prescripcion facultativa

e Liquido de dialisis: bolsa de solucidn dializante de 5 litros con lactato y/o bicarbonato
como buffer, precintados y etiquetados.

e Bolsacolapsable de salinode 1 0 2 litros.

El estado del material y funcionamiento de la prestacion podra ser inspeccionado por el 6rgano
de contratacion en cualquier momento durante la vigencia del contrato.

La empresa adjudicataria facilitara el material necesario del paciente en el Servicio de Nefrologia
del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva durante el periodo de entrenamiento y
en el caso de que el paciente requiera realizar sesiones de dialisis en el hospital.
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Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de uso individual y
seran entregados al paciente en envase individual precintado y etiquetado. Todo el etiquetado
estara preferentemente en lengua castellana. Los materiales seran seguros para el
medioambiente.

4, SISTEMA DE GESTION PARA ATENCION A PACIENTES EN DIALISIS DOMICILIARIA

4.1. La empresa adjudicataria contara con un servicio de atencién al paciente personalizado y
permanente. Dispondra de un sistema estructurado para la distribucién del material de suministro
de forma periddica, y de forma urgente en menos de 24 horas si se precisa. Se hara cargo de la
instalacion general de los materiales en el domicilio y de la desinstalacién y recogida de los
mismos si el paciente abandona la técnica.

4.2. La indicacidn, prescripcion, periodo/s de validez, periodicidad y contenido de las revisiones,
asi como la orden de terminacion del tratamiento, seran realizadas por los Facultativos del
Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.

4.3. La empresa adjudicataria, una vez cumplida la prestacion contractual, se compromete a
devolver al Centro de referencia del SAS, los datos de tratamiento, soportes o documentos en que
éstos consten, asi como a destruir aquellos segln las instrucciones del responsable del
tratamiento.

5. PLAN DE MANTENIMIENTO

5.1. La empresa adjudicataria dispondra de servicio técnico permanente, asi como de
mantenimiento preventivo y reparador del monitor correspondiente segln la técnica, debiéndose
realizar las revisiones técnicas periddicas que sean necesarias. El Servicio de Nefrologia del
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva sera informado de cualquier eventualidad
en este sentido.

Tras la puesta a disposicion del equipo en el domicilio del paciente, se verificara el correcto
funcionamiento de los equipos por parte de la empresa adjudicataria.

Realizando posteriormente un mantenimiento preventivo y reparador del equipo instalado para
la realizacion de la dialisis, debiéndose realizar revisiones técnicas periddicas. Los informes de
dichas revisiones seran remitidos al Servicio de Nefrologia del Hospital.

5.2. La empresa adjudicataria mantendra las maquinas en el domicilio del paciente en buenas
condiciones de servicio y de funcionamiento.

5.3. En el caso de averia, el Servicio Técnico de la empresa adjudicataria debe acudir al domicilio
del paciente para la reparacién de la maquina en un plazo maximo de 24 horas desde la
notificacion de la misma por parte del paciente, del Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva o del Organo Gestor encargado del servicio en el
propio Hospital.
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5.4. En el caso de averia que, por su naturaleza, no fuera posible la reparacion dentro del plazo de
24 horas, la empresa sustituira la maquina por otra de iguales caracteristicas a la que usa el
paciente.

5.5. La Empresa adjudicataria dispondra de un servicio permanente de urgencia al objeto de
atender las llamadas que pudieran producirse de parte de los pacientes, durante las 24 horas del
dia, los siete dias de la semana y durante todo el afio.

5.6. La empresa adjudicataria serd responsable de la sustitucion de cualquier aparato y elemento
que se utilice o no esté en condiciones 6ptimas de uso, independientemente de la causa que lo
hubiese originado.

6. CONDICIONES DE USO CLINICO Y PRESCRIPCION

6.1. El Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez de Huelva es el
responsable de la vigilancia clinica y de todos los servicios médicos que requiera el enfermo en
relacion con la fase de entrenamiento y del programa domiciliario.

6.2. Antes de la iniciacion del tratamiento en el domicilio, la empresa debera emitir informe sobre
el adecuado funcionamiento del material y equipos instalados en su caso, debiendo ser remitido
dicho informe al Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.

6.3. El funcionamiento del material serd comprobado por el Servicio de Nefrologia del Hospital
Universitario Juan Ramoén Jiménez de Huelva una vez terminada la instalacion en el domicilio del
enfermo y previamente a la iniciacién del tratamiento, y tras la recepcion del informe de la
empresa recogido en el apartado anterior. Sin el cumplimiento de este requisito no se podra iniciar
el tratamiento domiciliario.

6.4. El Servicio de Nefrologia especificara a la empresa adjudicataria las caracteristicas de la
maquina de hemodialisis a instalar en el domicilio del enfermo, indicando el concentrado de
dialisis y el dializador a utilizar de entre los ofertados por la empresa.

6.5. La prescripcion del servicio de la modalidad que corresponda se realizara en el modelo que
se establezca, extendido por los Nefrélogos del Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario
Juan Ramén Jiménez de Huelva.

6.6. Las bajas que se produzcan en el programa de dialisis domiciliaria deberan ser comunicadas
por escrito, por el Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de
Huelva, al responsable del contrato. El cambio en la modalidad de tratamiento, por prescripcion
facultativa, causara baja en una modalidad y alta en el nuevo tipo de tratamiento.

6.7. La tarifa contratada se refiere a dia de tratamiento realizado y por tanto seran objeto de
descuento en el listado de facturacion aquellos periodos en los que quede acreditada la no
utilizacién del equipo.

6.8. En caso de ingreso hospitalario en Hospitales de la red del SAS de pacientes sometidos a
tratamientos objeto de este contrato, la empresa estara obligada a entregar el material necesario
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para el tratamiento del paciente en el centro hospitalario en el que se produzca el ingreso, sin
coste afadido sobre las tarifas establecidas en el contrato.

7.INFORMACION AL PACIENTE

7.1. El paciente y/o familiares seran informados de las medidas de seguridad, uso y
mantenimiento del equipo. Se hara incidencia especial sobre medidas higiénicas de los elementos
no desechables de su equipo de tratamiento.

Unas normas escritas, claras, concisas y concretas sobre las medidas antes descritas, seran
entregadas al usuario, que debera firmarlas en sefial de conformidad y aceptacion. Se comunicara
y dara nota escrita del teléfono de contacto y sefias de la empresa, y obligaciones de la empresa
adjudicataria sobre todo lo referente a reposiciones, revisiones periddicas, averias y quejas.

7.2. Se comprobara que el usuario ha comprendido todas las instrucciones. Se insistird en que
para mejor utilizacion del equipo y seguridad de las personas y/o cosas las siga escrupulosamente.

7.3. Se entregara un manual sucinto explicativo del equipo que se instale, asi como del material,
con explicacion verbal y gréfica de utilizacion, manejo, limpieza y normas de seguridad.

7.4. La informacion escrita que reciba el paciente, asi como cualquier informacion posterior,
debera contar con el visto bueno del Servicio de Nefrologia del Hospital Universitario Juan Ramén
Jiménez de Huelva.

8. CLAUSULAS TIC

En el Anexo "Clausulas TIC para pliegos con objeto principal de la licitaciédn no TIC" incluido como
adjunto al presente PPT se detallan las principales normativas y medidas de seguridad de
obligado cumplimiento.
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