Consejeria de Sanidad, Presidenciay
Emergencias

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE TERAPIAS
RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS ALOS PACIENTES BENEFICIARIOS DEL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD DE LOS CENTROS SANITARIOS AGRUPADOS EN LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS
DE HUELVA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO Y PRESENTACION ELECTRONICA DE
OFERTAS.

EXPEDIENTE: PA 1312/2025

1. OBJETO DEL CONTRATO

En consonancia con la Orden ministerial de 3 de marzo de 1999 para la regulacion de las técnicas
de terapia respiratoria a domicilio en el Sistema Nacional de Salud y la Resolucién de 20 de
septiembre de 2000, del Servicio Andaluz de Salud, por la que se regulan en su dmbito las técnicas
de terapia respiratoria a domicilio, serad objeto del contrato la prestacion domiciliaria a los
pacientes beneficiarios del Servicio Andaluz de Salud en el ambito de los centros agrupados en la
Central Provincial de Compras de Huelva, de los servicios de oxigenoterapia crénica
(oxigenoterapia con fuentes estaticas, dispositivos moviles y oxigenoterapia de alto flujo), de
tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (presidén positiva continua en la via aérea tipo
CPAP/Auto-CPAP, presion positiva binivel o BiPAP espontanea, servoventilacion u otros
dispositivos), de ventilacion mecanica domiciliaria (ventilacion con presion positiva binivel,
controlada por presion o volumen con modos duales, ventiladores de alta gama y alto flujo
domiciliario) y de aerosolterapia (convencional o especifica, no regulada como prestacion
farmacéutica) y del asistente mecanico de la tos.

El objetivo de las anteriores técnicas es mantener la mejor salud respiratoria de cada paciente,
mejorar su calidad y esperanza de vida, favorecer su integracion social, disminuir las estancias
hospitalarias por su patologia y aliviar el sufrimiento en las situaciones de insuficiencia
respiratoria crénica. Se incluye tanto la poblacion pediatrica como adulta. La descripcién de las
técnicas, dispositivos y operaciones en el domicilio del paciente es la que se establece en la
Resolucion del Servicio Andaluz de Salud de 20 de septiembre de 2000 (BOJA nim. 122, de 24 de
octubre), a excepcion de las prestaciones complementarias respiratorias (apartado 1.6), que se
detallan mas adelante. La empresa adjudicataria de Terapias Respiratorias Domiciliarias
personalizadas, debera actuar en todas las fases de atencidn al paciente, desde el inicio de
tratamiento, la instalacion del equipo necesario para el usuario en domicilio, seguimiento y
monitorizacion de las diferentes terapias con especial atencion a los sistemas de informacion
precisos para la prescripcion y el seguimiento individualizado de las terapias de manera que se
pueda identificar y adecuar la atencién a las necesidades reales de cada paciente.

La eleccién para cada paciente de una o varias de las técnicas anteriormente citadas, se realizara
mediante prescripcion de personal facultativo, segun instrucciones que dicte el Servicio Andaluz
de Salud.

El objeto del contrato comprende las siguientes prestaciones, que se detallan de forma
pormenorizada en la clausula 10 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas. Este listado de
terapias es susceptible de modificarse segln el desarrollo o aparicién de nuevas tecnologias
durante la vigencia del contrato (incluido las prorrogas). Ademas, estas terapias tendran que
actualizarse acorde al desarrollo tecnoldgico durante ese periodo.

1.1. OXIGENOTERAPIA CRONICA DOMICILIARIA (OCD).
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El término oxigenoterapia cronica domiciliaria (OCD) se refiere al suministro de oxigenoterapia,
para uso continuo en el domicilio, a pacientes con hipoxemia crénica. El objetivo basico de la
oxigenoterapia domiciliaria es mejorar la supervivencia de los pacientes con enfermedad
respiratoria que cursa con hipoxemia crénica. Por tanto, la finalidad de este tratamiento es
prolongar la vida en el paciente con hipoxemia persistente, mejorar la tolerancia al ejercicio y
detener el empeoramiento o el deterioro debido a la saturacidn baja de oxigeno.

El servicio incluye la administracion de concentraciones de oxigeno superiores a las del aire
ambiente a pacientes estables en situacion de insuficiencia respiratoria crénica (IRC), mediante
instalacion, mantenimientoy reposicion de cilindros o balas de oxigeno a presidn, concentradores
y oxigeno liquido, oxigenoterapia de alto flujo y de equipos y accesorios de monitorizacion de
pacientes, asi como adiestramiento en su manejo de los usuarios y de sus allegados.

e Oxigenoterapia con fuentes estaticas:
o Oxigenoterapia con cilindros de gas a presion.
o Oxigenoterapia con concentrador estatico.

e Oxigenoterapia mediante dispositivos mdviles:
o Oxigenoterapia con concentrador portatil.
o Oxigenoterapia con oxigeno liquido.

e Oxigenoterapia en alto flujo.

1.2. TRATAMIENTO DOMICILIARIO DE LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO (AOS)/APNEA
CENTRAL DEL SUENO.

Incluye las técnicas destinadas al tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS), mediante
instalacion, mantenimiento y reposicion de equipos y accesorios generadores en la via aérea de
presion positiva continua de uno (CPAP) o dos niveles (BiPAP), y de equipos y accesorios de
monitorizacion de pacientes, asi como adiestramiento en su manejo de los usuarios y de sus
allegados.

e CPAP: tratamiento con presion positiva continua en la via aérea.

e AUTOCPAP: tratamiento con presion positiva continua “autoregulada” en la via
aérea.

e Ventiladores con servoventilacién autoadaptativa.

e BiPAP: Ventilacion mecénica no invasiva regulada por presion (presion positiva
binivel): Ventiloterapia a través de ventiladores de presidn positiva binivel en
modo espontaneo (S) o automatico (auto binivel).

1.3. VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA

El término Ventilacion Mecanica a domicilio (VMD) hace referencia a proporcionar un soporte
ventilatorio a través de la via aérea superior o traqueostomia del paciente con una mascarilla u
otrainterfase. Asi, podemos definir la VMD como una técnica de soporte ventilatorio a largo plazo
para pacientes que, en situacion estable, presentan IRC.

El servicio incluye las técnicas destinadas al tratamiento de la insuficiencia respiratoria cronica de
cualquier origen en pacientes estables que requieren soporte ventilatorio parcial o total, mediante
instalacion, mantenimiento y reposicion de equipos y de accesorios para permeabilizar las vias
aéreas naturales o artificiales y generar flujo aéreo intermitente, y de equipos y accesorios de

Pagina 2 de 83



monitorizacion de pacientes, asi como adiestramiento en su manejo de los usuarios y de sus
allegados.

e Ventilador con presion positiva binivel
e Ventilador controlado por presion o por volumen (con modos duales).
e Ventilador de alta gama (apto para soporte vital).

1.4. AEROSOLTERAPIA DOMICILIARIA (que no esta regulada como prestacion
farmacéutica).

Consiste en la administracion de farmacos por via inhalatoria en forma de suspensiones de
particulas finisimas sélidas o liquidas en el aire u otro gas, mediante instalacién, mantenimiento
y reposicion de equipos y accesorios de nebulizacion de cualquier modalidad (convencional, alto
flujo, ultrasonica, etc), y de equipos y accesorios de monitorizacion de pacientes, asi como
adiestramiento en su manejo de los usuarios y de sus allegados.

El servicio incluye las técnicas destinadas al tratamiento basado en la administracion de
sustancias en forma de aerosol por via inhalatoria incluyendo aerosolterapia convencional, alto
flujo, ultrasénico y de malla.

1.5. ASISTENTE MECANICO DE TOS (movilizador de secreciones, MI-E).
1.6. OTRAS PRESTACIONES: EQUIPOS DE APOYO.

Cuando asi lodemanden los Centros Sanitarios, laempresa adjudicataria suministrara como parte
del objeto del contrato los siguientes equipos de apoyo:

- Pulsioximetro.

- Aspirador de secreciones (con independencia del suministrado en los respectivos kits).

- Chaleco de fisioterapia respiratoria.

- Monitor de apnea infantil.

- Resucitador manual o bolsa autoinflable.

- Monitorizacion cardiorrespiratoria domiciliaria y estudios de suefio. Todos los equipos
indicados deben contar con la aprobacién del equipo asistencial de la Unidad de suefioy
ventilacion tanto de Adultos como de Pediatria.

o Pulsioximetria domiciliaria o monitorizacion de terapia con oximetria
incorporada u otras variables segin evolucion tecnoldgica.

o Capnografia transcutanea: Se podra disponer de capnografos transcutaneos en
los casos que se consideren indicados tanto para el diagndstico como para
mejorar la adaptacion y control de las patologias que cursan con hipoventilacion.

o Poligrafo: Se podra disponer de poligrafos cardiorrespiratorios para el
diagndstico del AOS y en los casos que se consideren indicados para mejorar la
adaptacion y control de las patologias que precisan titulacion con poligrafia por
su complejidad.

Este listado de prestaciones es susceptible de actualizarse segln el desarrollo o aparicion de
nuevas tecnologias durante la vigencia del contrato (incluido las prérrogas. Dicha actualizacion

sera también acorde al desarrollo tecnoldgico durante ese periodo.

El material fungible de estos equipos debe tener tamafio tanto de adulto como pediatrico (los
sensores, las bandas para las poligrafias, bolsa-autoinflable, ...).
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Ademas, se tendran equipos de apoyo de ambito hospitalario relacionados con el expediente por
las empresas licitadoras (Cesion en depdsito por parte de la empresa a la unidad prescriptora):

- Poligrafia cardiorrespiratoria (con PLG que informe de la carga hipdxica), modelos
convencionales y modelos de cribado simplificado.

- Pulsioximetria de registro continuo.

- Capnografia transcutanea.

- AUTOCPAP con pulsioximetro incorporado.

- Ventiladores multifuncion para mejorar la adaptacion a la ventilacién de pacientes
neuromusculares y en casos especiales como ocurre en pediatria.

- Ventilador BIPAP con incorporacion de pulsioximetro, capndgrafo y bandas de
movimiento.

- Ventiladores convencionales (BIPAP).

- Equipo de oxigenoterapia de alto flujo (ONAF).

- Asistente de tos.

- Dispositivos para el manejo de las secreciones.

2. ORGANIZACION DE LA PRESTACION:
2.1. INSTAURACION DE LA TERAPIA. REQUISITOS GENERALES

La prestacion de cualquier terapia respiratoria se realizara en el domicilio del paciente, en
consulta de seguimiento o en los centros de atencion al usuario de la empresa adjudicataria y, en
general, acorde con las Ultimas guias SEPAR (Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica) de las Terapias Respiratorias Domiciliarias, siendo imprescindible la prescripcion por el
personal facultativo autorizado, indicando de forma expresa la validez de la prescripcién. Esta se
efectuara mediante el procedimiento y/o el modelo normalizado que se determine.

También se puede iniciar una prestacion durante un ingreso hospitalario en pacientes pediatricos
o adultos ingresados que vayan a ser dados de alta y estos requieran de una adaptacion previa.

La edad pediatrica comprende desde el nacimiento hasta la edad adulta. En Andalucia la atencion
desde las estructuras pediatricas se proporciona hasta los 14 afios, en nifios sanos, y hasta, al
menos, los 18 afios en pacientes afectos de patologia cronica con necesidades complejas de salud
u otras situaciones especiales, que puede llegar a extenderse hasta los 21 afios.

La edad pediatrica, por lo tanto, abarca pacientes muy diferentes y con caracteristicas muy
variable, en cuanto a somatometria, desarrollo intelectual, maturacion psicomotora y afectiva,
entre otras. Dentro de ella, en Espafia, se distinguen varios periodos:

« recién nacido (0-6 dias),

« neonato (7-29 dias),

« lactante (lactante menor; 1-12 meses de vida, lactante mayor; 1-2 afios),

« preescolar (3-5 afios),

« escolar (6-11 afos),

« pubertad (12-14 afios)

« adolescente (15-18 afios)

« > 18 afios: adulto joven con algln grado de dependencia o situaciones especiales.

En el ambito de la pediatria, las terapias y prestaciones respiratorias en domicilio requieren
recursos humanos y materiales especificos e individualizados.
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2.2, CAPACIDAD DE PRODUCCION Y OTROS MEDIOS

2.2.1. Capacidad de produccién de oxigeno.
Con objeto de asegurar la prestacion del servicio en todo momento, las entidades ofertantes, en
el momento de la presentacidn de ofertas, deberan tener:

- Al menos la capacidad de produccién y envasado de oxigeno necesaria para atender
satisfactoriamente a toda la poblacion objeto del servicio al que se presenta oferta,
durante todo el periodo de vigencia del contrato, asi como un almacén de oxigeno
autorizado por la Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario (AEMPS) con
capacidad suficiente para cubrir la demanda asistencial de oxigeno de 3 meses de
consumo. En este sentido, se debera disponer de mas de una fuente de produccién y
envasado, pudiendo éstas ser propias o contratada/s por la entidad ofertante, sin que esto
suponga la encomienda a un tercero de la ejecucion de una parte especifica y
diferenciable del objeto principal. Este hecho no supone la posibilidad de
subcontratacién, por cuanto la prestacion final es ejecutada por el contratista, aunque
este hecho sea parte del proceso necesario para producir o ejecutar dicha prestacion.

- En su caso, deberd existir contrato firme entre la/s empresa/s productora/s y
envasadora/sy la entidad ofertante, debiendo estar ubicadas las instalaciones (planta de
produccién y envasadora) dentro del territorio de la Unidn Europea y cumplir con la
legislacion actual sobre fabricacion y suministro de gases como medicamento. En dicho
contrato, el suministro de oxigeno garantizado debera ser, al menos, el necesario para
atender satisfactoriamente el servicio, y no deberad contener cauciones, reservas de
dominio o clausulas que amenacen de forma sustancial la totalidad o la continuidad del
suministro. En el momento de la presentacion de ofertas, este contrato debera tener una
vigencia minima hasta el final del presente contrato, y una copia completa del mismo, en
espafiol, se entregara obligatoriamente junto con los impresos de la oferta técnica (sobre
n°2).

- El oxigeno medicinal debera estar registrado como especialidad farmacéutica para su
comercializacién y solamente podran dispensarlo en el domicilio de los pacientes
laboratorios titulares autorizados segln lo establecido en el Real Decreto 1345/2007, de
11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion y los
requerimientos de la Farmacopea Europea y en la normativa que les sea de aplicacion en
cada momento.

2.2.2. Otros medios.

El contratista debera contar, a lo largo del periodo de transicion, con la flota necesaria de
vehiculos destinados al transporte de los equipos, de acuerdo a las caracteristicas de la poblacién
y dispersion del contrato al que licite; disponer de la correspondiente autorizaciéon administrativa
para el transporte de oxigeno y cumplir todos los requisitos establecidos en el Real Decreto
97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones del transporte de mercancias
peligrosas por carretera en territorio espafiol y cumplir con las normativas vigentes en cada
momento.

El contratista debera contar, a lo largo del periodo de transicion con las existencias, medios

técnicos, humanos y de distribucion necesarios para suministrar los equipos, sus accesorios y
fungibles en el domicilio del paciente o en el punto de atencién habilitado al efecto, en su caso, en
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el momento de la prestacion del servicio, segln la prescripcion facultativa de la terapia y en los
casos que haya deterioro de estos.

Seran de obligado cumplimiento los criterios higiénico-sanitarios para la prevencién y el control
de la legionelosis en instalaciones de riesgo en tratamientos respiratorios que se contemplan en
el Real Decreto 487/2022, de 21 de junio. Igualmente seran de aplicacion las disposiciones de
desarrollo que se encuentren en vigor a la formalizacion del presente contrato o que puedan
estarlo durante su periodo de vigencia.

2.3. ORGANIZACION DEL ACCESO AL SERVICIO Y CAUSAS GENERALES DE BAJA EN LAS
TERAPIAS.

Las prescripciones transitorias de oxigenoterapia, las podra realizar el personal facultativo de los

dispositivos de urgencias y de especialidades médicas hospitalarias al alta hospitalaria de un
ingreso, por un plazo maximo de tres meses, en las modalidades de oxigenoterapia en botella o
concentrador fijo. Otras modalidades de oxigenoterapia como la portatil o de alto flujo (ONAF)
s6lo podran ser prescritas por los facultativos de neumologia o pediatria. Las prescripciones
transitorias (duracion maxima de tres meses) no tendran validez como prescripcion definitiva.

El tratamiento de oxigenoterapia cronica con fuentes estables se prescribira por facultativos
especialistas adscritos a los servicios de Neumologia y Pediatria.

En pacientes pediatricos y adultos, la oxigenoterapia portatil, asi como los dispositivos del
tratamiento ventilatorio del AOS y ventilacién mecanica domiciliaria, requieren previamente un
estudio neumoldgico y seran los facultativos de Neumologia y Neumologia Pediatrica los
prescriptorasy los responsables de su seguimiento.

La aerosolterapia convencional o de bajo flujo, la podra prescribir el personal facultativo de
Atencion Primaria o de dispositivos de urgencia, por un periodo transitorio maximo de 30 dias. El
resto de los nebulizadores para tratamiento especifico se prescribiran por el personal facultativo
de Neumologia y Neumologia Pediatrica.

La baja en la prestacion podra tener lugar por las siguientes causas:

- Fallecimiento.

- Porbaja voluntaria (debera firmar el paciente el Anexo | a este Pliego).
- Porfinalizacion de la prescripcidn transitoria.

- Porincumplimiento terapéutico del paciente.

- Porfinalizacion de tratamiento.

- Por prescripcion médica.

2.4. PLAN DE PRESTACION DE LAS TERAPIAS.

Sera la Unidad de Prestaciones de cada uno de los centros adscritos al contrato, o la Unidad que
se determine por la Direccion del Centro, la responsable de la coordinacién en la ejecucion del
servicio.

En funcidn de las circunstancias y necesidades de los pacientes y del personal facultativo, el plan
de prestacionesy posterior seguimiento de las diferentes terapias se podra realizar en el domicilio
del paciente, en los centros de atencidn al usuario de la empresa contratista o en consulta de
seguimiento.
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La empresa contratista prestara el servicio objeto del contrato de acuerdo con el plan de gestion
de la prestacion individualizado por centros adscritos al mismo.

Las empresas licitadoras debera presentar, en el sobre n° 2, un plan de prestacion individualizado
para cada uno de los centros adscritos al contrato, en concordancia con la poblacion de referencia
de cada uno, asi como la complejidad de pacientes a los que da cobertura (Unidades de referencia
de Andalucia (UPRA), asi como Centros de Referencia Nacional (CSUR), plan que debera cumplir
con todas las indicaciones del presente pliego de prescripciones técnicas (PPT) y contener, como
minimo, los siguientes epigrafes, respetando el orden y apartados que asi mismo se indican:

A. Organizacion de la empresa a escala nacional y de la Comunidad Auténoma de
Andalucia:

A.1, Anivel Nacional y a nivel de la Comunidad Auténoma de Andalucia: Organigrama
directivo con identificacion de los responsables a nivel Regional e identificacion del
Responsable del Contrato.

A.2. Responsables Operativos del Servicio:

i Relacién numérica de los recursos profesionales de la empresa que estaran
relacionados con el objeto del servicio, desglosados por grupos (sanitarios y no
sanitarios) y categorias profesionales: Personal Facultativo en su caso, Personal de
Grado en Enfermeria, Personal de Grado en Fisioterapia, Personal Administrativo,
Personal de Mantenimiento en su caso y otro personal, indicando titulacin,
cualificacion y dedicacion durante la ejecucion del contrato.

ii Teléfonos de contacto de la empresa.

B. Organizacion de la prestacion:

B.1. Organizacion del acceso al servicio, comunicaciones con la unidad de
prestaciones del Centro.

B.2. Organizacion en los casos de baja en la prestacion:

i Fallecimiento (Esta circunstancia sera notificada por la empresa si no hubiera sido
informada previamente por la unidad hospitalaria responsable para asegurar la baja
de la terapia).

ii  Poralta Voluntaria.

iii Porincumplimiento terapéutico del paciente.

iv Por finalizacion del tratamiento.

v Por prescripcién médica.

En cualquiera de estos casos, la retirada de los equipos, asi como las interrupciones de
tratamiento, seran comunicadas de forma inmediata al facultativo prescriptor para
asegurar la baja de la terapia en la historia clinica integrada del paciente y que se haga
efectiva.

B.3. Instalacion de los equipos, plazos, procedimientos.
- Aeste efecto se distinguen tres modalidades de instalacion e inicio del servicio:

¢ En domicilio: En los casos en que el usuario tenga una discapacidad, dependencia
o no disponga del apoyo familiar necesario para su desplazamiento, cuando el
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médico responsable de la prescripcion lo solicite, o cuando, por las caracteristicas
de las terapias (por ejemplo, oxigenoterapia), precise ser instalada directamente en
el domicilio.

e En el centro sanitario: En los casos en los que el médico responsable de la
prescripcion lo solicite o coincidiendo con una revision, favoreciendo asi el
adiestramiento y el inicio del plan de cuidados.

e En el centro técnico asistencial de la empresa: Se llevara a cabo en los casos en que
la situacion personal y autonomia del usuario lo permita.

- Los plazos maximos para iniciar el servicio, contados a partir del momento de la
comunicacién de la prescripcion a la entidad contratada, se especifican en cada una

de las terapias (clausula 10 del presente documento).

B.4. Documentos de informacion y comunicacion al paciente (presentacion de copia
de modelos). Formacion al paciente y/o familiares. Periodicidad.

B.5. Accesibilidad del paciente con la empresa, 24 horas, via telefonica sin coste. Se
colocara un adhesivo en cada equipo con dicho nimero de contacto, de manera visible para
el paciente. Resolucion de incidencias urgentes dependiendo del nivel de atencion de
urgenciay prioridad (en menos de 24 horas).

B.6. Periodicidad y mantenimiento de los equipos.

B.7. Organizacion de la Consulta de Seguimiento. Comunicacion con el Facultativo
prescriptory con las Comisiones de Seguimiento. Informes.

B.8. Organizacion del componente Educacion para la Salud.

Programas orientados a valorar y mejorar resultados en salud:

Las empresas licitadoras deberan presentar un Plan Especifico de Mejora de la Adherencia,
plan definido de caracter técnico-cientifico que se pondra a disposicidn de los prescriptores
con el objetivo de avanzar en mejorar la salud de los pacientes, aumentando el

cumplimiento de los tratamientos prescritos. Entre otros objetivos especificos debe:

C.1. Identificar las iniciativas y acciones que se deben potenciar en el proceso de alta
y seguimiento del tratamiento, por parte de la empresa, con el fin de mejorar la adherencia.

C.2. Lograr una mayor concienciacion entre los pacientes del problema que
representa la falta de cumplimiento.

c.3. Fomentar una actuacidén coordinada entre todos los miembros de la cadena
asistencial, incluyendo a los pacientes y a los cuidadores.

c.4. Incrementar el conocimiento y la capacidad de autogestion de los pacientes
respecto al manejo de la terapia y de la propia enfermedad.

C.5. Minimizar el impacto econémico que representa la falta de adherencia en el
tratamiento de las diferentes terapias respiratorias.

C.6. Telemonitorizacidn para control de la adherencia.
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Sistema de medicion del Valor aportado (resultados y eficiencias) en el desarrollo del
servicio de terapias respiratorias domiciliarias.

La empresa licitadora presentara un Programa de Medicién de Valor en Salud que
cuantifique los resultados clinicos que importan a los pacientes y las eficiencias generadas
en el sistema sanitario, con metodologia reproducible, trazable y auditada, con todas las
lineas de TRD incluidas en el contrato.

D.1. Resultados clinicos por terapia.

« CPAP/AutoCPAP: horas de uso, tasa de sintomas diurnos (somnolencia, ESS)

« VNI: horas de uso; cumplimiento de objetivos ventilatorios seglin prescripcion.

« Oxigenoterapia: horas/dia; saturacion.

« Aerosolterapia: sesiones efectivas/semana; técnica correcta.

D.2. Resultados reportados por pacientes (PROM) y experiencia (PREM).

El objetivo del modelo de intervencion se centra en la mejora de un PROM, que engloba la
calidad de vida, y en la mejora de un PREM: confort. Se establecen como indicadores para
medir el cumplimiento de dichos resultados:

Calidad de vida (mediante cuestionarios de calidad de vida).
Nivel de confort (mediante cuestionarios).

Soporte informatico para la gestion de las terapias respiratorias.

El soporte informatico cumplira:

Integracion bidireccional con el sistema de informacion de los Centros adscritos al
objeto del contrato (Diraya), asi como flexibilidad para cubrir las necesidades para
la gestion de las terapias respiratorias.

Acceso a la base de datos, seglin se determine, ademas de a los indicadores que se
definan en los objetivos de efectividad terapéutica en las diferentes terapias
respiratoriasy la elaboracion de informes y estadisticas que recojan los indicadores
que figuran en este pliego.

El programa informatico contemplara el acceso a la informacion por parte del
personal facultativo autorizado en relacion con aspectos técnicos (parametros de
la prescripcion), y clinicos (resultados en salud, variables de cumplimiento y
resultado terapéutico) especificando, al menos, los contemplados en este Pliego.
Sin que esto sea Obice para que el acceso directo a la base de datos en bruto
permita el disefio de cuadros de mando especificos por parte de los centros
adscritos al objeto del contrato o por los Servicios Centrales del SAS.

Los datos descargados directamente de los equipos (CPAP-AUTOCPAP vy
ventiladores) alimentaran la Plataforma de Telemonitorizacion y formaran parte
del conjunto de datos a compartir en bruto y aquellos necesarios para los
indicadores definidos.

Debera cumplir con las clausulas TIC recogidas en el anexo Ill a este Pliego.
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Asi mismo, debe cumplir con todo lo referente a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como el Real
Decreto 994/1999 de 11 de junio por el que se aprueba el reglamento de medidas de
seguridad de los ficheros que contengan los datos de caracter personal.

F. Plan de Formacion y adiestramiento en la terapia a pacientes y allegados.

G. Plan de formacion del personal asistencial de la empresa, tanto de la formacion previa
alaincorporacion del mismo, como de la formacion continuada.

H. Infraestructuras para la prestacion del servicio de terapias respiratorias domiciliarias.

I. Protocolo del Servicio de mantenimiento técnico de los Equipos para su correcto
funcionamiento, asi como la provision del material fungible.
La empresa licitadora, presentara el plan de mantenimiento preventivo de los equipos, en el que
se reflejarad la periodicidad establecida por el fabricante, y los protocolos que el fabricante
establece para garantizar el correcto funcionamiento del equipo. La empresa licitadora aportara
justificante de autorizacion por parte del fabricante para la realizacion del mantenimiento, o
acuerdo con el fabricante o servicio técnico oficial para la realizacién.

Cada plan de prestacién tendrd un maximo de 50 paginas (25 hojas) tamafio A4, con letra Arial o
similar y tamafio minimo de 11. Dentro de estas paginas no se computan la portada ni el indice y,
tampoco, los anexos que incluyan los documentos que justifiquen las caracteristicas técnicas de
los equipos ofertados.

3. REQUISITOS COMUNES ATODOS LOS TRATAMIENTOS RESPIRATORIOS
3.1. REQUISITOS MiNIMOS COMUNES

3.1.1. Todos los equipos utilizados en la realizaciéon de cada una de las modalidades
terapéuticas, tanto los principales como los accesorios, deben cumplir los requisitos
establecidos en el Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los
productos sanitarios y cumplir con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el
Reglamento (CE) n°® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo, asi como con las normas técnicas especificas aplicables y el
resto de la normativa legal local, autondmicay estatal vigente en cada momento para
todos los equipos utilizados, electromédicos o no, y para el material fungible que se
precise, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de
funcionamiento. Todos los equipos deberan cumplir con la normativa internacional
de seguridad para dispositivos médicos eléctricos (IEC-60601-1).

3.1.2. Mantenimiento de los equipos:

3.1.2.1. La empresa debera llevar a cabo todas las tareas relacionadas con el
mantenimiento obligatorio y/o recomendado por el fabricante, de equipos y
accesorios: mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, y
mantenimiento sustitutivo, que seran realizados en el domicilio del paciente o
en talleres debidamente homologados, segin se requiera, y siempre por
personal cualificado.
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3.1.2.2, La empresa garantizara la disponibilidad de un plan de mantenimiento

preventivo de los equipos y garantizara que el citado plan es conocido por el
responsable del contrato y que se realiza por empresa cualificada. La empresa
se adecuara al cronograma establecido, y aportara al responsable del contrato,
anualmente, tanto la planificacion del mantenimiento preventivo a realizar
como el informe del mantenimiento realizado la anualidad anterior.

3.1.2.3. La empresa debera disponer, y facilitar al responsable del contrato con la

periodicidad que se establezca, un inventario que esté permanentemente
actualizado con los equipos electromédicos que son del ambito de su
responsabilidad, en el que se refleje toda la informacién necesaria para la
identificacion inequivoca de los equipos, asi como del mantenimiento
preventivo realizado, y la fecha del préximo.

3.1.2.4. De todo ello deberd existir constancia documental por parte del

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8

3.1.9.

contratista, a disposicidn del responsable del contrato.

Todos los equipos dispondran de marcado CE y de su correspondiente declaracion
de conformidad.

Los equipos en ningln caso podran alcanzar una antigliedad mayor a diez afios.

Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de uso
individual, estar fabricados con materiales atdxicos y seran entregados al paciente
en envase individual precintado y etiquetado, garantizandose la no manipulacion
entre su fabricacion y el usuario.

Se excluiran los equipos afectados por contener el tipo de espuma de poliuretano
(foam) motivo de la alerta de la AEMPS el 22 de junio de 2021. La empresa tendra que
actualizar las terapias en el caso de nuevas alertas sanitarias respecto a algun tipo de
material o caracteristicas de los equipos.

En caso necesario, el prestador del servicio debe asumir el compromiso de
suministrar cualquier equipo y los accesorios disponibles en el mercado y que se
consideren adecuados para un paciente concreto.

. Todo el etiquetado de los equipos estara en castellano. En la etiqueta estara

especificado el nombre, la direccion y teléfono de la empresa contratista.

La empresa debe contar por escrito con un programa de desinfeccion y limpieza de
los dispositivos y accesorios. Estos programas deberan de actualizarse en caso de
nuevas situaciones de emergencia que ocurrieran durante este periodo.

3.1.10. Enelmomento de comenzar el servicio, el equipo de la entidad contratista llevara

a cabo la formacion de paciente sobre uso del equipo. Dicha formacién contemplara
los siguientes puntos:

3.1.10.1. Se reforzara el conocimiento sobre la enfermedad y su tratamiento, se
educara en habitos saludables, adherencia al tratamiento y fomento del
autocuidado.

3.1.10.2. Se informara y adiestrara, verbalmente y por escrito, a los pacientes,
familiares o cuidadores sobre las instrucciones de manejo, seguridad e
higiene de los equipos; haciendo hincapié en el cuidado y método de
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limpieza periddica de los accesorios, asi como en los aspectos relacionados
con la prevencién de accidentes.
3.1.10.3. Seentregara un manual, sencillo y conciso, explicativo del equipo que se
instale, escrito en castellano. El contenido debe abarcar todos los aspectos
necesarios para la correcta utilizacion del equipo por parte del paciente o de
su cuidador. Ademas, el texto debe ir acompariado de fotos o imagenes del
equipo.
3.1.10.4. Seinformara a los pacientes de las obligaciones que contrae la empresa
adjudicataria respecto al servicio, plan asistencial (controles, revisiones y
cambio de material fungible, entre otras), forma de proceder ante los
posibles desplazamientos y eventuales incidencias durante los mismos. Se
facilitara el contacto del Servicio de Atencidn al Paciente disponible las 24
horas y el procedimiento para cursar quejas y reclamaciones. El teléfono de
contacto sera gratuito para el paciente. Se colocara un adhesivo en cada
equipo con dicho nimero de contacto, de manera visible para el paciente.
3.1.10.5. Seinformara al pacientey a sus cuidadores de la obligacion de comunicar
a la entidad contratista los cambios de domicilio, ingresos en el hospital y
cualquier otra circunstancia que afecte o pueda afectar a la prestacion del
servicio.
3.1.10.6. Se comprobard la comprension del usuario y/o familiar de las
instrucciones recibidas, su capacidad para utilizar de forma correcta la
terapia prescritay sucompromiso de cumplir el plan de cuidados. El paciente
o familiar firmaran un documento donde expresen su conformidad con la
explicacién del uso del equipo.
3.1.10.7. La empresa contratista, previamente a la instalacion de los equipos con
telemonitorizacién, debe obtener un consentimiento informado para la
autorizacién de la transmisidn y el tratamiento de los datos de terapia.
3.1.10.8. El paciente o sus familiares firmaran sendas copias del documento, en el
que se expresara claramente su obligacion de cuidar el equipo suministrado,
el compromiso de cumplir correctamente la terapia prescrita y las
circunstancias que determinaran la retirada del equipo del domicilio.
3.1.10.9. En el caso de pacientes residentes en instituciones sociosanitarias, los
responsables de la institucion firmaran un compromiso similar,
responsabilizindose de que los equipos suministrados se utilicen
exclusivamente por los pacientes a que estan asignados por el SAS.
3.1.10.10. Si el paciente o sus representantes legales se negaran a la firma del
documento de responsabilidades y obligaciones del paciente, no se hara
entrega de la terapia y la empresa pondra este hecho en conocimiento del
facultativo prescriptor.
3.1.10.11. Laformacion debe repetirse siempre que lo solicite el paciente, el médico
o cuando el técnico observe durante las revisiones periddicas que el equipo
no se utiliza correctamente.

3.1.10.12. La integracion con los sistemas de informacion del SAS (Diraya) incluira
como minimo la recepcion de las prescripciones y de baja de las
prescripciones realizadas por los profesionales asistenciales (integracion
de ida), y los informes indicados en el apartado 3.1.9.8; el consentimiento
informado en el caso de aceptar un sistema de telemonitorizacion y los
referentes al plan de asistencia al paciente (revisiones, periodicidad de
revision de equipos, periodicidad de entrega de materiales, etc.). Estas
integraciones se realizaran segun se defina por la Oficina Técnica de
Interoperabilidad del SAS y se alojaran en el episodio abierto de paciente
donde se realice las prescripcion.
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3.1.10.13. Cuando los equipos se instalen, se deben cumplir los siguientes aspectos:

e Losequipos se programaran segun la prescripcion realizada.

e Se proporcionaran las interfases prescritas, que se ajustaran, explicarany se
probaran al paciente para asegurar su correcto uso. Se entregara material
explicativo de equipos, asi como informacién sobre la colocacidén adecuada
de interfases con videos explicativos, codigos QR, etc.

e Se proporcionara un sistema humidificador incorporado a los equipos
siempre que sea requerido. En los casos de ventiladores de soporte vital, se
proporcionara un equipo de humidificacion externa cuando asi lo indique el
médico prescriptor. Todos los accesorios se facilitaran en bolsa cerrada y
precintada.

e Se comprobara el correcto funcionamiento del equipo y de los sistemas de
conexion con el paciente. Si la instalacidon se realiza en el domicilio del
paciente, ademas, se comprobara la idoneidad del suministro eléctrico. En
cualquier caso, las modificaciones del contrato de suministro eléctrico que
fueran necesarias correran a cargo del paciente.

e En todos los equipos con contador horario se anotara el nimero de horas
registradas al inicio del tratamiento. Los parametros definidos en el
seguimiento se incluirdn entre los que el sistema de informacion de la
empresa contratista recepciona de cada paciente. Entre dichos parametros,
el nimero de horas es fundamental en ciertas terapias para valorar, junto a
la respuesta del paciente, la necesidad de ajuste o adecuacién del
tratamiento.

3.1.11. Los recursos materiales necesarios para atender a las necesidades de la poblacién
pediatrica incluyen equipos y accesorios aptos para individuos de edad y tamafios
muy diferente. Son, por lo tanto, en forma, materiales y tipologia, mas numerosos
y variados de lo que ocurre en poblacién adulta. Requieren de un almacenamiento
especifico. Los sistemas de seguridad para los nifios son, en general, mas exigentes
que para los adultos.

3.1.12. Lasempresas acreditaran la cualificacion y/o la capacitacion necesaria del personal
asistencial para realizar cada uno de los tratamientos respiratorios domiciliarios, y
en todo caso dispondran de un plan de formacion especifico del que haran
referencia en el Plan de Gestién contemplado en la clausula 2, en coordinacidn con
el centro de referencia de la poblacién atendida.

3.1.13. La empresa contratista debera garantizar todos los medios necesarios para
asegurar la prestacion correcta de los servicios en el momento en que deban
realizarse.

3.1.14. Recursos humanos:

a. La empresa debera disponer en todo momento, de personal técnico, personal
administrativo y personal sanitario (a los efectos de este contrato se tratara de
fisioterapeutas y/o enfermeras/os para suefio y ventilacion para seguimiento
periddico de todas las terapias, y psicologos orientados a las patologias a las que
damos respuesta) debidamente formados y acreditados mediante organismos
nacionales, en nimero suficiente para mantener los minimos de calidad exigidos
en los pliegos, para la adecuada prestacion del servicio y atencién domiciliaria. Se

Pagina 13 de 83



debera tener formacion acreditada y experiencia en el campo de las terapias
respiratorias.

La empresa aportard un proyecto de distribucién de los recursos humanos
necesarios, asi como un plan de formacién continuaday previa de los trabajadores,
claramente definido, para cumplir con los requisitos exigidos. El proyecto
contendra las caracteristicas del personal directamente relacionado con la
prestacion del servicio desglosado por grupos (sanitarios y no sanitarios) y
categorias profesionales, indicando titulacion, cualificacion y dedicacion durante
la ejecucion del contrato.

La empresa acreditara que el personal asistencial esta debidamente formado en la
materia y debe haber completado un programa de formaciéon encaminado al
conocimiento de los equipos, las técnicas, el adiestramiento de los pacientes y/o
deteccién de la necesidad de cuidados, segln las funciones, de cada profesional.
Debe contar como minimo para la gestion del servicio con un profesional sanitario
(fisioterapeuta y/o enfermera/ para seguimiento periédico de todas las terapias) a
jornada completa, por cada 2.000 pacientes, con formacién relacionada con el
manejo de pacientes respiratorios y experiencia acreditada en la materia. El
dimensionamiento del resto de profesionales quedara reflejado en el proyecto de
distribucidn de recursos que presentara cada empresa.

El personal de la empresa contratista deberd coordinarse y colaborar a nivel
hospitalario en el adiestramiento, instalacion y seguimiento, bajo las directrices de
los servicios prescriptores del SAS.

Estas actividades se desarrollaran en el propio domicilio de cada paciente y en el
ambito hospitalario o en instalaciones habilitadas al efecto, en su caso.

En el ambito hospitalario serd imprescindible la presencia de personal de la
empresa de terapias respiratorias que esté integrado en la Unidad de suefio y
ventilacion (incluyendo la unidad pediatrica). Las funciones de este personal seran:

- Revision de equipos y material de los pacientes citados en la consulta de
suefio y ventilacion, con la renovacidn/sustitucion de este cuando sea
necesario, asi como la lectura de la tarjeta de los diferentes tipos de
terapias.

- Colaboracién en la adaptacion de los pacientes a la terapia indicada
cuando durante el trascurso de la consulta se detecte esta necesidad.

- En casos seleccionados, disponer de la posibilidad de una primera
entrega de equipos de terapia respiratoria el mismo dia de la consulta.

- Enla consulta de ventilaciéon mecanica es imprescindible la presencia de
una fisioterapeuta que esté integrada en el equipo médico, para
formacion y entrega de equipos de fisioterapia respiratoria cuando sea
necesario.

- Enlaunidad de pediatria esimprescindible la presencia de una enfermera
capacitada para atender a nifios y en cuidados respiratorios complejos.

- Implicaciéon en el control y manejo de los pacientes telemonitorizados en
estrecha colaboracion con los médicos de la Unidad.

- Participacion del personal de la empresa de terapias en la entrega de
equipo, formaciény adaptacion de pacientes hospitalizados previo al alta
a su domicilio.

- La empresa pondra a disposicion de la Unidad personal para el
seguimiento y posible resolucion de problemas relacionados con el
soporte respiratorio, incluyendo el incumplimiento.

- Elndmero de profesionales pertenecientes a la empresa que van a estar
trabajando en las consultas de la Unidad es, como minimo:

e Enfermeras: 2
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Técnicos de cuidados auxiliares de enfermeria: 3
Fisioterapeutas: 2

Psicélogos: 1

Administrativos: 2

Que deben cubrir:
e Inicio de tratamiento con CPAP, seguimiento e incidencias en
consulta.
Telemonitorizacion.
Consulta de Ventilacion Mecanica.
Neuromusculares-ELA.
Oxigenoterapia y aerosolterapia.
Tele-rehabilitacion respiratoria.
Unidad de Tabaquismo.
Atencion a la Unidad de Suefio.
Ventilacién domiciliaria.
Aerosolterapia.
02 prescritos fuera de Neumologia.
Altas/incidencias ventilacion mecanica (VM) o CPAP en
ingresados
e Programa de atencion domiciliaria en terapias respiratorias.

h. Los profesionales que atienden a los pacientes pediatricos en domicilio y que les
proporcionan soporte y terapias respiratorias deben tener conocimiento de las
necesidades especificas de estas edades, incluyendo manejo de equipos
especificos de la edad pediatrica. Para el correcto seguimiento de las terapias
prescritas es necesario también el apoyo en consulta de personal experto tanto en
el manejo de los equipos como en la atencion a nifios de diferentes edades. Se
estiman necesarias unas 7,5 horas de consulta pediatrica por semana. Ademas,
debera tenerse en cuenta el tiempo necesario para el seguimiento de los nifios
ingresados ya portadores de VMD y de los inicios de soporte respiratorio en
pacientes ingresados.

3.1.15. El personal que acceda al domicilio del paciente debera estar identificado con una
credencial personal, con fotografia, expedida bajo la responsabilidad de la empresa
contratada, con fecha de expedicion y fecha de caducidad. El centro sanitario
debera tener conocimiento en todo momento de los profesionales que estaran en
contacto con los pacientesy de la tarea que desarrolla.

Dado que el personal de la empresa puede tener contacto con menores, las personas
contratistas deberan tener en cuenta que el personal que acuda a los domicilios de
los pacientes no estén en el Registro Central de delincuentes sexuales. Por lo que
deberan aportar una declaraciéon de compromiso en tal sentido.

Si, una vez adjudicado el contrato, se produce una inclusion sobrevenida en el citado
Registro Central de alguna de las personas que ejecuten el contrato, debera ser
comunicada al responsable del contrato y, de forma inmediata, se procedera a la
sustitucion de la persona afectada por esta circunstancia.
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3.1.16.

3.1.17.

3.1.18.

3.1.19.

Para la prestacion de cualquier servicio de tratamientos respiratorios, sera
imprescindible la presentacion de la prescripcion correspondiente firmada por el
facultativo prescriptor, indicando de forma expresa el plazo de tratamiento (validez
de la prescripcion), que nunca podra superar el plazo maximo de un afio para
ninguna de las terapias objeto de este contrato, excepto para CPAP en pacientes
consolidados que podra realizarse de manera delegada por la empresa
adjudicataria en sus consultas de seguimiento segln los criterios que establezcan
los servicios de neumologia. La prescripcion se efectuara mediante el
procedimiento y/o el modelo normalizado que se determine por el Servicio Andaluz
de Salud:

- Solicitud de primera Prescripcion de Oxigenoterapia Convencional: se
utilizara para la prescripcion, por cualquier facultativo autorizado no
asociado al Servicio de Neumologia, de oxigenoterapia en situaciones de
urgencia, y por un maximo de 3 meses al tratarse de una prescripcion
transitoria.

- Solicitud de Terapias Respiratorias Domiciliarias: para la prescripcion por
un Facultativo Especialista en Neumologia y Neumologia Pediatrica de la
continuidad de una primera prescripcion transitoria de oxigenoterapia, o la
primera prescripcion de cualquier otra terapia de las previstas en el
presente Pliego.

Asi mismo, el paciente debera dejar constancia escrita de que ha sido informado
adecuadamente de los niveles minimos para la consideracion de cumplimiento con
el tratamiento de la terapia respiratoria, segiin modelo recogido en anexo IV al
presente documento y del que se dejara constancia en la Historia Clinica del
paciente.

Debera disponerse de un servicio de informacién y asistencia permanente de 24
horas todos los dias, incluidos festivos, que solventara dudas de funcionamiento y
atendera las averias a demanda del usuario, con la urgencia que requiera cada caso,
y si asi fuera necesario se sustituira el equipo. En caso de que se detecten anomalias
de caracter sanitario que requieran valoracion médica, la empresa pondra esta
circunstancia en conocimiento del médico responsable para la toma de medidas
que éste considere oportunas.

Con objeto de asegurar la prestacion del servicio en todo momento, la empresa
contratista, a la finalizacion del periodo de transitoriedad establecido en apartado
7 de este PPT, debera tener: Almacén de equipos, repuestos y material fungible para
cubrir en todas las modalidades terapéuticas activas, las necesidades de altas
nuevas, renovacion de equipos y material fungible, sustitucion por averias,
necesario para cubrir al menos 3 meses de servicio.

Para garantizar la calidad y eficacia del servicio de terapia respiratoria domiciliaria,
es imprescindible la realizacion periddica de auditorias externas independientes.
Estas auditorias permitiran evaluar objetivamente el cumplimiento de los
protocolos establecidos, verificar el adecuado uso de los equipos proporcionados
y asegurar el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes.

El contratista debera efectuar auditorias anuales por parte de una entidad externa
acreditada, que debera evaluar, como minimo, los siguientes aspectos:
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3.1.19.1. Adecuaciéon de los dispositivos suministrados a las necesidades
especificas de cada paciente.

3.1.19.2. Cumplimiento estricto de los protocolos clinicos establecidos.

3.1.19.3. Formacion y capacitacion del personal involucrado en la
prestacion del servicio.

3.1.19.4. Nivel de satisfaccion del paciente y calidad percibida del servicio.

3.1.19.5. Revision y validacion de los informes periddicos proporcionados

por el proveedor.

Los resultados de estas auditorias se analizaran detalladamente por la Comisién de
Seguimiento provincial y seran presentados en informes anuales con
recomendaciones concretas de mejora, asegurando asi una continua optimizacién
y excelencia en la atencién ofrecida a los pacientes.

El coste de esta auditoria sera asumido por el adjudicatario y no podra sobrepasar
el 5% de una mensualidad.

3.2, INSTAURACION Y SEGUIMIENTO DE LOS TRATAMIENTOS.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

El tratamiento de terapias respiratorias debera ser prescrito por facultativos
especialistas de Neumologia y Neumologia pediatrica adscritos a Hospitales con
capacidad para realizar pruebas gasométricas y espirométricas, ademas de estudios
oximétricos nocturnos y de capnografia en el caso de ventilacion mecanica
domiciliaria y de estudios poligraficos nocturnos en el caso de la apnea obstructiva
del suefio. El facultativo determinara las caracteristicas del equipo que precise, en
funcion de las necesidades segun la patologia y situacion del paciente.

La empresa contratista facilitard las claves de acceso necesarias para que los
profesionales prescriptores puedan acceder a la aplicacion informatica de gestion y
control de pacientes, y mientras estos datos no se puedan consultar en las
aplicaciones corporativas del SAS.

Asimismo, en el caso de la oxigenoterapia y la aerosolterapia de bajo flujo, podran
realizar prescripciones transitorias otros facultativos autorizados de pediatria,
medicina interna, de atencion primaria y/o urgencias, asi como los facultativos de
otras especialidades médico-quirdrgicas, que deberan ser supervisadas por el
Servicio de Neumologia en el plazo de 3 meses, transcurridos los cuales el paciente
debera ser revisado por el Servicio de Neumologia para dar continuidad o retirar
dicho tratamiento.

Las empresas atenderan los avisos de instauracion de los tratamientos segln los
plazos determinados en cada modalidad terapéutica.

Los cilindros, contenedores, aparatos y sistemas, asi como sus accesorios,
fungibles o no, se suministraran en el domicilio del paciente con los medios de
transporte técnicos y humanos propios de la empresa contratista. Se suministrara
también el material de emergencia minimo para cada modalidad terapéutica.

Los equipos deberan tener unas dimensiones que garanticen su estabilidad y se
suministraran con los soportes y los elementos de fijacion necesarios para asegurar
que no puedan caer de forma accidental, con riesgo de lesiones para el paciente o
acompafantes.
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3.2.5. Elmaterial fungible y el material accesorio debera estar fabricado con materiales
atoxicos.

3.2.6.  El material fungible estara destinado al uso de un solo paciente y se entregara
nuevo, en bolsa cerrada y precintada, en cada una de las reposiciones. El material
fungible se renovara segin determine cada modalidad terapéutica y, en todo caso,
cada vez que sea necesario.

3.2.7. Elmaterial accesorio se entregara a los pacientes en bolsas cerradas y precintadas
de acuerdo con procedimientos normalizados.

3.2.8. Laempresa contratista, dispondra de personal administrativo suficiente ubicado
en sus propias dependencias o en los centros sanitarios, seglin se determine, para la
mecanizacion y tramitacion de las prescripciones de terapias respiratorias realizadas
en coordinacion con la Unidad de Prestaciones del Centro.

El citado personal administrativo realizara las siguientes tareas:

- Gestidn del sistema on-line de terapias respiratorias a domicilio: reflejar la
actividad del servicio (esto es, altas, bajas y modificaciones de tratamientos)
mediante el portal puesto a disposicion por la empresa gestora del servicio
o sistema que indique el SAS.

- Explotacion de los datos del sistema de gestion on-line: obtencion desde el
sistema de gestion on-line, puesto a disposicion por la empresa gestora del
servicio, de los distintos informes disponibles para el control de la prestacion
del servicio. Tarea a compartir con los Servicios de Gestion de Prestaciones
de los Centros hospitalarios.

- Gestidn del paciente de terapias respiratorias: resolucion de las distintas
incidencias o consultas que presenten los pacientes en los Servicios de
atencién al ciudadano de los Centros hospitalarios. Tarea a compartir con los
Servicios de Gestion de Prestaciones de los Centros hospitalarios.

- Gestion de control del servicio: se encargara del contacto y citacion del
paciente en los procesos de revision de tratamientos en aquellos pacientes
detectados como candidatos a no cumplidores.

- Posteriormente, se encargara de reflejar en las aplicaciones informaticas que
el centro hospitalario estime oportunas, la asistencia de estos pacientes a las
consultas abiertas para tal fin.

3.2.9. Serd la Unidad de Prestaciones de cada uno de los centros adscritos al contrato,
la responsable de la coordinacion en la ejecucidn del servicio o la Unidad que se
determine por la Direccion del Centro.

3.3. ATENCION AL PACIENTE

3.3.1.Incluird la comprobacion de la existencia de la prescripcion médica, el
adiestramiento del paciente y de sus allegados, la puesta en marcha de los equipos
con los parametros prescritos por el facultativo y la informacion de los posibles

efectos adversos y sus soluciones.

3.3.2. El adiestramiento del paciente y de sus allegados debera incluir:
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- Informacién verbaly escrita al usuario y los familiares sobre las instrucciones
de funcionamiento, manipulacion y normas de seguridad de los equipos
instalados, y verificacion de su total comprension por parte de aquéllos.

- Entrega del manual de instrucciones en el domicilio y/o hoja informativa.

- Adiestramiento del paciente y los familiares en los aspectos de uso,
manipulacion e higiene de los equipos, y verificacion de la adquisicion de la
destreza por parte de aquéllos.

3.3.3. Educacién para la Salud: la empresa contratista dispondra de personal con
formacion adecuada para el adiestramiento de los pacientes en la terapia,
pudiéndose realizar con caracter individualizado o grupal en las dependencias que,
en su caso, le facilite el Centro Hospitalario, o en las propias de la empresa
adjudicataria.

3.3.4. Debera facilitarse al paciente informacion general sobre los derechos y la
responsabilidad del usuario, como y cuando comunicarse con la empresa, las
obligaciones de la empresa, el calendario de revisiones y reposiciones de material, y
los mecanismos para cursar quejas y reclamaciones. Se debe facilitar siempre al
paciente un documento de aceptacién de tratamiento en el que se autorice la
difusién de los datos clinicos imprescindibles acerca de su enfermedad a la empresa
contratista. Estos documentos deberan tener la conformidad de los centros
sanitarios incluidos en el expediente de contratacion.

3.3.5. Las visitas de seguimiento del tratamiento se realizaran segln se determine para
cada modalidad terapéutica, de acuerdo con el protocolo de actuaciones definidos
para éstas.

3.3.6. El paciente y/o los familiares dejaran constancia firmada de su conformidad con las
instalaciones y las reparaciones realizadas en el domicilio, y el dia y la hora del
servicio realizado deben quedar consignados en soporte documental.

3.3.7. La empresas retirara con sus medios los equipos al finalizar el tratamiento, o por
prescripcion facultativa, por incumplimiento de terapia (de acuerdo con el
facultativo prescriptor y Comision de seguimiento del Centro), por finalizacion de la
prescripcion transitoria, por fallecimiento o por alta voluntaria del paciente, una vez
puesta en conocimiento del facultativo prescriptor.

3.4. CONTROL DE LA PRESTACION.

3.4.1. La empresa contara con un sistema que permita la gestion informatizada de los
servicios de tratamientos respiratorios domiciliarios.

3.4.2. Para cada paciente, habra una ficha “Ficha de seguimiento del paciente” incluida en
la historia clinica digital via integracion, que estara a disposicion en todo momento
del o de los centros adscritos al contrato con los datos que éstos indiquen. Se haran
constar todos los datos relativos al paciente, su tratamiento, asi como del facultativo
prescriptor, y como minimo constaran los siguientes:

- Apellidos, nombre, direccion y teléfono del paciente.

- Apellidos, nombre, especialidad y centro de trabajo del médico prescriptor,
asi como su codigo numérico profesional (CNP) de identificacion.

- Transcripcién de los datos que consten en el modelo normalizado de
prescripcion (modalidad terapéutica y parametros de prescripcion).
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- Diadeinstauracion del tratamiento.

- Marca, modelo y nimero de serie/nimero de lote del equipo o equipos
instalados, incluidos accesorios y material fungible.

- Fechas de revisiones telefonicas o de visitas al paciente incluyendo las
revisiones de mantenimiento preventivo, lugar donde se realizan y el
caracter de éstas.

- Control del cumplimiento del tratamiento por el paciente (consumos, horas
de uso, etc.).

- Fechas de actuaciones extraordinarias en relacion con la prestacion
(incidencias).

- Observaciones.

- Fecha de baja del servicio y causa que lo motiva.

- Documento Anexo Il con la firma del interesado o representante que
recabara la empresa contratista en el momento de la instalacion del equipo.

3.4.3. Gestion del cumplimiento de las terapias respiratorias a domicilio.

Con el objeto de lograr las eficiencias adecuadas a la prestacion del servicio de
terapias respiratorias a domicilio se establecen pautas especificas para cada
modalidad terapéutica. Estas pautas determinaran el cumplimiento del tratamiento
por parte del paciente.

En todo momento, tanto el servicio facultativo correspondiente como la empresa
prestataria del servicio promoveran las acciones informativas y formativas
necesarias que conduzcan a que el paciente colabore con el tratamiento, se adapte a
la terapia y se realice un uso racional de la misma.

En el momento de cursar el alta del servicio, el paciente se comprometera por escrito
a cumplir racionalmente con el tratamiento y a respetar las consignas de seguridad e
higiene que le sean indicadas (anexo Il al PPT).

Aquellos pacientes que, una vez trascurrido el plazo de adaptacién, no presenten un
nivel de cumplimiento de acuerdo con las pautas descritas en los apartados
siguientes, podran causar baja en el servicio terapéutico con la consiguiente retirada
del servicio siempre que asi lo decida la Comision de Seguimiento de Centro o el
facultativo responsable del paciente. En el caso Pediatria habria que asegurar: 1. El
padre/madre estd capacitado para decidir para su hijo; 2. El padre/madre esta
capacitado para actuar para el bien mayor del hijo. 3. No hay evidencia de maltrato.
En todas estas circunstancias se debe incluir en la toma de decisiones la opinion del
médico prescriptor y/o de la enfermera de enlace.

Las bajas del servicio terapéutico que determine la Comision de Seguimiento de
Centro quedaran documentadas en la “Ficha de seguimiento del paciente” siendo

comunicadas al facultativo prescriptory al usuario.

Valoracion del cumplimiento del tratamiento y posible retirada del servicio:

- Pacientes de CPAP, BIPAP y ventilacion:

Se establece un periodo inicial de adaptacién al tratamiento (desde la
primera formacidn e instalacion del servicio) de 3 meses, periodo en el que el
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paciente ha podido adaptarse correctamente al servicio de ventiloterapia
prescrito.

En el protocolo de controly seguimiento de las TRD de SEPAR se describe:

“existe cierto consenso al considerar como buena adherencia la utilizacion del
dispositivo un minimo de 4 horas/noche durante el 70% de las noches de la
semana, que equivaldria, a efectos prdcticos, a una media de 3 horas/noche”
En cualquier caso, podriamos considerar incumplimiento manifiesto el inferior
a una media de 3 horas/noche. En estos casos deberia incluirse al paciente en
un programa de cumplimiento (escuela de CPAP, enfermera de enlace,
refuerzo telefonico) y efectuar una nueva evaluacion transcurridos tres meses.
Si persistiera el incumplimiento se procederia a la retirada de la CPAP y a
valorar un tratamiento alternativo”.

Por tanto, se entendera que aquellos pacientes que no se han adaptado a la
terapia por falta de colaboracion durante el periodo de adaptacion, con una
media de utilizacion del equipamiento terapéutico menor a 3 horas/dia, son
pacientes no cumplidores.

Por consiguiente, la empresa prestadora del servicio documentara el caso, y
procederad a readaptar al paciente en su terapia usando para ello a un
enfermero gestor de casos.

Trascurridos dos meses desde esta Ultima readaptacion, si el paciente no
coopera en su adaptacion a la terapia y no cumple con una media de
consumo terapéutico de al menos 3 horas/dia, la empresa proveedora del
servicio lo comunicara a la Comision de Seguimiento de Centro para que ésta
o el facultativo responsable del paciente, en su caso, autorice la retirada del
equipo del domicilio del paciente.

Se considera un cumplimiento aceptable cuando la utilizacion del
dispositivo es de un minimo de 4/horas /noche durante el 70% de las noches.

Pacientes cronicos con oxigenoterapia:

En el caso de la oxigenoterapia, en cualquiera de sus modalidades, se
establece un periodo de adaptacion del paciente crénico de un mes.

En todo momento, los principios basicos que guiaran el servicio, tanto para
el facultativo correspondiente como para la empresa prestataria del servicio,
sera la promocidn de las acciones informativas y formativas necesarias que
conduzcan a que el paciente colabore con el tratamiento, se adapte a la
nueva terapia y realice un uso racional de la misma, facilitando la empresa
un listado a los servicios de neumologia de todos los pacientes no
cumplidores medidos por rango de uso horario y de saturacion de O2.

Se entendera que aquellos pacientes con consumo de oxigeno inferior al 20%
de su prescripcion médica son pacientes no cumplidores.

Por consiguiente, una vez que la empresa prestataria constate que
transcurrido el periodo de adaptaciéon el paciente no cumple con el
tratamiento, se procedera a la documentacién del caso, y procedera a
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readaptar al paciente en su terapia de oxigeno usando para ello a un
enfermero gestor de casos.

Transcurridos dos meses desde esta Ultima readaptacion, si el paciente no
coopera en su adaptacion a la terapia o no cumple con una media de
consumo terapéutico de al menos un 80% del consumo de oxigeno prescrito,
la empresa proveedora del servicio lo comunicard a la Comision de
Seguimiento de Centro para que ésta o el facultativo responsable del
paciente, en su caso, autorice la retirada del equipo del domicilio del
paciente.

En pacientes con servicio de concentrador de oxigeno, el consumo se medira
a partir del contador horario del equipo; en pacientes crénicos con servicio
de oxigeno liquido o con botella de oxigeno, el consumo se medird en m>.

En aquellos pacientes de oxigenoterapia que sean tratados con oxigeno
liquido, en los que la deambulacién se encuentre disminuida (sea menor a1
hora/dia) o restringida en su totalidad por un avance en el estadio de su
patologia, se procedera al cambio de modalidad de la fuente de oxigeno.

En estos casos se procedera a la sustitucion del servicio de oxigeno liquido
por el servicio de oxigeno por concentrador, conservando la posologia de la
prescripcion anterior. Dicho cambio serd documentado y comunicado al
centro prescriptor.

En aquellos pacientes a los que se les haya prescrito el servicio de oxigeno
liquido para deambulacién y actualmente utilicen este servicio para acudir
eventualmente a consulta médica, se procedera al cambio de modalidad de
la fuente de oxigeno.

En estos casos se procedera a la sustitucion del servicio de oxigeno liquido
por el servicio de botella pequefia de oxigeno de deambulacién manteniendo
la posologia de la prescripcion anterior.

También se instalara un equipo concentrador fijo para uso en el domicilio del
paciente, salvo contraindicacion clinica.

3.4.4. Pacientes cumplidores de oxigeno deambulacion.

Los pacientes cronicos candidatos de la prestacion de terapia de oxigeno
deambulacién a través de concentrador portatil seran aquellos que cumplan los
criterios de asignacion dictados por los servicios de neumologia.

Para estos pacientes cronicos que cumplan los requisitos anteriormente
establecidos, se podra plantear la sustitucion de la modalidad de suministro de
oxigeno liquido por oxigeno deambulacion por concentrador portatil, siempre y
cuando el paciente se adapte bien a la nueva terapia y/o se cubran las necesidades
de cada caso.

Dado que el concepto de deambulacién en Pediatria es diferente y los
concentradores portatiles de pulsos pueden no ser aptos para nifios pequefios
porque no logran activar el suministro del oxigeno, habria que considerar el uso de
concentradores de flujo continuo, realizando una prueba previa.

Pagina 22 de 83



3.5. CONTROL DE CALIDAD DE LAS PRESTACIONES

En cada uno de los Centros adscritos se realizard una evaluacion cuatrimestral de la calidad de los
servicios prestados, valorandose los siguientes indicadores:

A. Plazo derealizacion de los servicios de instauracion de los tratamientos de acuerdo con los
plazos estipulados en cada modalidad terapéutica.

- Numero de servicios realizados fuera de plazo/Total de servicios Realizados < 10%.
B. Parametros de seguimiento.

- Numero de seguimientos fuera de plazo/Total de seguimientos a efectuar en un
periodo < 10%.

C. Parametros de registro de cumplimientos.
- Numero de registros de cumplimiento/Total de tratamientos > 90%.
D. Parametros de insatisfaccion.

- Numero de reclamaciones recibidas segun la normativa vigente/n° de pacientes <
0.1%.

- Numero de contestaciones a reclamaciones de usuarios dentro de los plazos
estipulados por la normativa vigente/Total de reclamaciones > 90%.

Los incumplimientos estaran sometidos al régimen de penalidades recogidos en el PCAP, su
Cuadro Resumen y los anexos a los mismos.

Con el resultado de estas evaluaciones, se realizaran en cada Comision de Centro informes
cuatrimestrales que seran elevados a la Comisidn Provincial para el ejercicio de su competencia.

Asimismo, para verificar la calidad de la prestacion del servicio, se realizaran las auditorias
descritas en la clausula 3.1.19 del presente pliego.

3.6. CONSULTA DE SEGUIMIENTO.

Ademas de los requisitos exigidos en el punto 3.3 y 3.4 relativos a la atencion al paciente y al
Control de la prestacion del servicio, la empresa contratista debera establecer una Consulta de
Seguimiento de Pacientes en sus dependencias y en el centro hospitalario. Dependiendo del
volumen de pacientes atendidos puede ser necesaria mas de una consulta en los centros
hospitalarios adaptada al sistema de gestion del hospital.

La citada consulta prestara atencidn a pacientes en jornada laboral en el horario que se defina por
la Unidad de Neumologia o de Neumologia Pediatrica de cada uno de los Centros Hospitalarios.

Paraello, el adjudicatario empleara a su cargo los medios humanos cualificados en enfermeria, asi
como los materiales necesarios para el satisfactorio funcionamiento de la consulta.

Las areas de atencion a los nifios, incluyendo las consultas, deben estar homologadas y adaptadas
atodas las edades y necesidades pediatricas, no pudiéndose compartir con los espacios ocupados
para pacientes adultos.
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Las actividades a desarrollar en la mencionada consulta externa seran fundamentalmente las
siguientes:

- Valoracidninicial del paciente seglin protocolo establecido por el Servicio de Neumologia
del Hospital.

- Realizacién de examenes y procedimientos diagndsticos tales como pulsioximetria,
poligrafia, espirometria o capnografia a solicitud de los facultativos del Servicio de
Neumologia o de Neumologia Pediatrica del Hospital, u otros facultativos en caso de
urgencia.

- Seguimiento y control de las diferentes terapias respiratorias domiciliarias prescritas por
los facultativos.

- Administracion del material fungible que sea preciso para cada terapia.

- Refuerzo de los aspectos de educacion para la Salud que contribuyan al mejor uso de la
terapia por parte del paciente.

Por otro lado, podrian emplearse Unidades Satélites a los campus hospitalarios principales, de
gran utilidad para la accesibilidad de los pacientes alejados de los centros asistenciales, siempre
y cuando cuenten con todas las autorizaciones de establecimiento sanitario otorgadas por la
Administracion sanitaria autondmica.

En el caso de que las unidades tengan en marcha o quieran desarrollar un programa de atencion
en domicilio a pacientes ventilados, la empresa de terapias respiratorias pondra a disposicion de
la Unidad, personal sanitario (fisioterapeuta) que acompafie al personal de la Unidad a los
domicilios, para asegurar una mejor prestacion del paciente. En este programa se realizara la
formacion, adaptacion y sustitucion de los equipos necesarios.

4. AMBITO DEL SERVICIO.

El ambito geografico y poblacional de prestacion de los servicios es el de los pacientes adscritos
al Sistema Sanitario Publico de Andalucia en la provincia de Huelva. A titulo orientativo, y sobre la
base de la informacidn contenida en la Base de Datos de Usuarios del Servicio Andaluz de Salud,
dicha poblacidn es, por Distritos de Atencion Primaria:

- Hospital Universitario Juan Ramodn Jiménez: 276.997
o Distrito Huelva-Costa: 197.647
o Distrito Condado-Campifia: 79.350

- Hospital Infanta Elena 180.317

- Area Gestién Sanitaria Norte de Huelva 68.439

Sera la Unidad de Prestaciones del Hospital de referencia la encargada de coordinar con la Unidad

homologa de la otra area hospitalaria la prestacion de la terapia a los pacientes de fuera de zona.

5. EQUIPAMIENTO TECNICO SANITARIO
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Con el objeto de realizar una estimacién del equipamiento técnico sanitario necesario para
prestar los servicios objeto del presente contrato, se facilita el nimero de pacientes por terapias
en el 2025:

Terapia Pacientes
Aerosoles 907
Asistentes tos 66
Aspirador secreciones 130
BIPAP 762
CPAP 9.549
02 con bala 202
02 con concentrador 2.781
02 liquido 41

02 Alto flujo (ONAF) 30

Oxigenoterapia para
deambular - Concentradores

portatiles 733
Ventilacién mecanica 25
Monitorizacién apnea

infantil 10
Total general 15.236

6. SISTEMA DE INFORMACION.

6.1. Una vez adjudicado el contrato, la empresa contratista debera instalar un sistema de
informacion basado en un programa informatico, que permita el control y seguimiento de los
pacientes y prescripciones realizadas. El programa informatico a instalar debera cumplir los
siguientes requisitos, que seran exigibles en la fecha final del periodo transitorio:

a. Integracion con el sistema de informacion de los Centros adscritos al objeto del contrato,
asi como integracion y adaptabilidad con el sistema de informacion corporativo del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (DIRAYA) ajustindose a los estandares y
protocolos establecidos por la Oficina de Interoperabilidad (OTI) de la STI del SAS.

b. Altadisponibilidad del sistema (procedimientos automaticos de copias de seguridad, que
contara con servidores centrales con doble fuente de alimentacion, doble tarjeta de red,

sistema en RAID, etc.)

c. Acceso/Manipulacion de la informacion via web. Acceso en tiempo real a la informacion
por parte del personal autorizado del Centro.

d. Elaboracion de informes y estadisticas, cuadro de mando on-line (que debe recoger entre
otros los indicadores de calidad que figuran en la clausula 3.5 del presente Pliego)

e. Incluir todas las licencias de utilizacién del sistema, asi como el Hardware Central
necesarios para el correcto control de la prestacion y seguimientos de los pacientes, a

requerimiento de los Centros Sanitarios.

f.  Importacion del histdrico de datos de oxigenoterapia recogidos en el sistema actual.
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g. Integraciéon con la Historia Clinica Digital Corporativa. Fundamental es que los datos
identificativos de los pacientes sean los mismos que se utilizan en las aplicaciones
corporativas, es decir, el NUHSA como identificador unico de cada paciente; y de esa
forma conseguir paulatinamente una total integraciéon con la Historia Digital del
Ciudadano.

h. Cualquier otra especificacion que establezca la STI del SAS.

6.2. La aplicacion debera disponer de toda la informacion contenida en el documento de
prescripcion, ficha de paciente, ficha técnica de instalacion y mantenimiento de los equipos, asi
como de las revisiones realizadas por los pacientes. Asi mismo debera recoger los datos de las
medicionesy controles realizados a los pacientes en domicilio y del registro de contador de horas
de la ultima revision. Incorporara los informes clinicos elaborados para cada paciente que se
integraran en su historia clinica electrénica

6.3.  En la telemonitorizacion, se requiere monitorizacion objetiva de la adherencia y eficacia
de los equipos de terapia (CPAP, Auto CPAP, Servoventilacién, BIPAP y otros equipos de
Ventilacion que dispongan de monitorizacion remota) mediante envio de los datos del software
de los diferentes equipos a la plataforma de monitorizacidén o sistema de informacién remota
correspondiente a cada equipo.

Los equipos con telemonitorizacion que se instalen contaran con un sistema de conectividad
3G/4G/5G que permitira la trasmision diaria y automatica de datos técnicos y de tratamiento
(cumplimiento, eventos respiratorios, fugas, flujo, volumen, presion y opcionalmente saturacion
de oxigeno y capnografia) y posibilidad de generar informes e integrarlos en la HCE del paciente
(diraya), asi como, ajuste mediante control remoto de la configuracién de los parametros
establecidos en el equipo.

Asi mismo, la empresa contratista debera instalar y mantener, sin coste adicional, los programas
necesarios para volcar e interpretar los estudios de suefio.

6.4. Deberd permitir obtener informes, por parte de los Centros adscritos al objeto del
contrato, para conocer las prescripciones por servicio, facultativo y terapia, asi como la situacion
de vigencia de las prescripciones, plazos de revision, incidencias y cuantas demandas se planteen
desde el Hospital y sin que esto sea Obice para que se tenga acceso directo a estos datos en bruto
por parte de los centros y de los Servicios Centrales del SAS.

6.5. Ademasde laemision de informes, la aplicacion se integrara con el sistema de citacion del
SAS (Citacion) asi como el sistema de comunicacion AviSAS.

Las empresas deberan aportar la representacion grafica de los datos e informes de su oferta'y de
las posibilidades de explotacion de datos. Asi mismo, deberan hacer referencia a los
procedimientos, registros y controles disponibles sobre periodos de validez de las prescripciones,
cumplimiento de las terapias por parte de los pacientes, revisiones de los equipos, renovaciones
o bajas de los tratamientos y de las incidencias.

Todo desarrollo debera cumplir las normas de la Direccién General de Sistemas de Informaciény
Comunicacion del SAS alojadas en CONFLUENCE, estando recogidas las mimas en la siguiente

direccién:

https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/GOBP/Arquitectura
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En todo caso, e independientemente de las posibilidades de explotacién de la informacion
exigidas en los parrafos anteriores, la empresa contratista remitira mensualmente en el formato
que se determine y asegurando el acceso a la base de datos en bruto, los siguientes informes:

Informe 1.- Pacientes por terapia y especialidad.
Campos:

- Facultativo Prescriptor.
- Especialidad.

- Centro.

- Nombre del Paciente.

- NUHSA.

- Poblacién.

- Terapia.

- Fechainicio.

- Fecha final.

Informe 2.- Control de la terapia.
Campos:

- NUHSA paciente.

- Nombre paciente.

- Terapia.

- Nivel de cumplimiento de la terapia (dias, horas, volumen, etc.).

Obligatoriedad de la empresa de facilitar un listado periddico de pacientes ilocalizables. En esos
casos se debe notificar a cada centro para cotejar los datos con Diraya y resolver la anomalia.

Informe 3.- Altas/Bajas mensuales de terapias.
Campos:

- Mes.

- NUHSA paciente.
- Nombre paciente.
- Terapia.

- Motivo.

- Fecha.

- Alta/Baja.

Informe 4.- Control de revisiones (Listado de pacientes que finalizan terapia al mes
siguiente):

Campos:
- NUHSA paciente.
- Nombre paciente

- Terapia.
- Fecha final de tratamiento.
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Informe 5.- Resumen mensual de pacientes y sesiones por terapia.
Campos:

- Mes.

- Terapia.

- N° de pacientes.
- N° de sesiones.

Informe 6.- Compensacion por consumo eléctrico.
Campos:

- Facultativo Prescriptor.
- Especialidad.

- Centro.

- Nombre del Paciente.

- NUHSA.

- Poblacién.

- Terapia.

- Fechainicio.

- Fecha final.

- Importe compensacion.
- Periodo compensado.

6.6. Indicadores de cumplimiento terapéutico

La aplicacion informatica debera facilitar los siguientes indicadores de cumplimiento terapéutico,
que tendran el caracter de minimos, valorandose la inclusién de indicadores adicionales que
resulten de interés para el adecuado seguimiento terapéutico de los pacientes.

Cada indicador debera poder obtenerse con el ambito temporal que se estime conveniente (Fecha
desde - fecha hasta), a eleccion de la Comision de Seguimiento del contrato, debiendo facilitarse
de modo automatico por la aplicacion, un cuadro de mandos mensual, que facilite el valor de cada
indicador para el mes correspondiente, y el acumulado al final de cada mes hasta el mes 12 de
dicho periodo anual, de modo comparativo con el mismo mes y periodo acumulado del afio
anterior (entendiendo por afio cada periodo de 12 meses desde el inicio del contrato).

El sistema permitira obtener estos indicadores a nivel provincial, por cada uno de los centros
hospitalarios de la provincia, por Centro Salud/Servicio y por facultativo prescriptor.

Indicadores:

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracién objetiva de pacientes con uso
correcto de la OCD (= 80% de la prescripcion facultativa), obtenido mediante la siguiente
formula:

o (Numero de pacientes con uso correcto OCD / Nimero total de pacientes con
OCD) *100

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracion objetiva de pacientes con
incumplimiento y nula efectividad terapéutica de la OCD (< 20% de la prescripcion
facultativa), obtenido mediante la siguientes formula:
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o (NUmero de pacientes con uso de la OCD /NUmero total de pacientes con OCD)
*100.

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracidon objetiva de pacientes con uso
correcto de la oxigenoterapia portatil (> 80% de la prescripcion facultativa), obtenido
mediante la siguientes formula:

o (Numero de pacientes con uso correcto de la oxigenoterapia portatil /Nimero
total de pacientes con oxigenoterapia portatil) *100.

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracion objetiva de pacientes con
incumplimiento de la oxigenoterapia portatil (< 20% de la prescripcion facultativa),
obtenido mediante la siguientes formula:

o (Numero de pacientes con incumplimiento de oxigenoterapia portatil/ Nimero
total de pacientes con oxigenoterapia portatil) *100.

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracidn objetiva de pacientes en ventilacion
asociada a suefio con uso correcto de los dispositivos de presidn positivay uso =4 h /dia
(= 80% de la prescripcion facultativa), obtenido mediante la siguientes formula:

o (Numero de pacientes con uso correcto en los dispositivos de presion positiva/
Numero total de pacientes con dispositivos de presion positiva) *100.

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracion objetiva de pacientes con
dispositivos de presion durante el suefio y uso < 3 h/dia (= 20% de la prescripcion
facultativa), obtenido mediante la siguientes formula:

o (Numero de pacientes con incumplimiento en los dispositivos de presidn
positiva/NUmero total de pacientes con dispositivos de presion positiva) *100.

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracion objetiva de pacientes en ventilacion
mecanica domiciliaria con BiPAP controlada y uso = 4 h /dia (= 80% de la prescripcion
facultativa), obtenido mediante la siguiente formula:

o (Numero de pacientes con uso correcto de la BiPAP controlada/ Nimero total de
pacientes con BiPAP controlada) *100

- Porcentaje de informes de cumplimiento y valoracidn objetiva de pacientes en ventilacion
mecanica domiciliaria con BiPAP controlada y uso < 3 h/dia (< 20% de la prescripcidn
facultativa), obtenido mediante la siguiente formula:

o (Numero de pacientes con incumplimiento en BiPAP controlada/Numero total de
pacientes con BiPAP controlada) *100.

Los valores objetivo para cada uno de los indicadores son los siguientes:

- Paraelindicador referente a uso correcto OCD, se establece el siguiente objetivo: = 75%
de los pacientes.

- Para el indicador referente a incumplimiento en OCD y nula efectividad terapéutica, se
establece el siguiente objetivo: < 10 % de los pacientes.
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- Para el indicador referente al cumplimiento adecuado de la oxigenoterapia portatil, se
establece el siguiente objetivo: = 75% de los pacientes.

- Para el indicador referente al incumplimiento terapéutico en oxigenoterapia portatil, se
establece el siguiente objetivo: = 10 % de los pacientes.

- Paraelindicador referente al adecuado cumplimiento de la ventilacién asociada a suefio,
se establece el siguiente objetivo: = 75% de los pacientes.

- Para el indicador referente al incumplimiento terapéutico de la ventilacion asociada a
suefo, se establece el siguiente objetivo: < 10 % de los pacientes.

- Para el indicador referente al adecuado cumplimiento de la ventilacion mecanica
domiciliaria (BiPAP controlada), se establece el siguiente objetivo: = 75% de los pacientes.

- Para el indicador referente al incumplimiento terapéutico de la ventilacion mecanica
domiciliaria (BiPAP controlada), se establece el siguiente objetivo: < 10 % de los pacientes.

Para tener un mayor conocimiento del sistema informatico ofertado por la empresa por parte de
la Comisidn Asesora que en su caso determine la Mesa de Contratacion, se podra requerir al
licitador para que realice una exposicion del sistema informéatico a implantar.

Debera garantizarse en todo momento que en el apartado de historial de revisiones de los
pacientes esté registrada la actividad con un plazo no superior a dos dias habiles y a su vez la
informacion debera ser coherente con las unidades de medida del consumo que se establece en
el presente pliego.

7. PERIODO DE TRANSITORIEDAD.

En el supuesto de que el adjudicatario fuese distinto del que hasta la fecha venia desempefiando
el servicio en el ambito de los Centros adscritos al contrato, se establece un periodo transitorio de
60 dias, desde la fecha de comienzo de la prestacion, para que la nueva empresa se haga cargo,
progresivamente, de la instalacion en su totalidad de los equipos de los pacientes del ambito
territorial del contrato, en los siguientes términos:

- Tratamientos preexistentes:

En relaciéon con los tratamientos y equipos ya instalados en domicilios de pacientes, las
Direcciones Gerencias de los centros adscritos al presente contrato, facilitaran la
informacion necesaria a la empresa adjudicataria para iniciar la prestacién del servicio
adjudicado.

Todos los dias, de lunes a viernes laborales, la Direccion del centro adscrito comunicara a
la empresa saliente la relacion de pacientes a los que la empresa adjudicataria ha
instalado los nuevos equipos, el dia habil inmediatamente anterior, mediante la férmula
de comunicacién que se considere mas eficaz y de la que quede constancia fehaciente.

La empresa saliente podra facturar al nuevo adjudicatario la terapia que venga prestando,

inclusive hasta los dos dias habiles siguientes a la comunicacion recibida, conforme a las
tarifas establecidas en su contrato.
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A partir de ahi, ya no podra facturar el servicio y podra pasar a retirar su equipamiento del
domicilio en el plazo de dos semanas.

La empresa adjudicataria se compromete a asumir el total de la facturacion de la empresa
saliente segln las condiciones descritas anteriormente.

- Tratamientos nuevos:

En relacion con las nuevas prestaciones que se prescriban a partir de la fecha de
formalizacion del contrato, serd la nueva empresa la que debera prestarlas en las
condiciones y términos establecidos y a los nuevos precios ofertados.

8. REQUISITOS DE CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES Y COORDINACION DE ACTIVIDADES EMPRESARIALES.

La empresa contratista debera contar con un Sistema de Gestion de la Prevenciéon de Riesgos
Laborales, de acuerdo con lo establecido en la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales y
en el R.D. 39/1997, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion, y con toda
la normativa vigente relativa a esta materia, de manera que se garantice la seguridad y salud de
los trabajadores.

La empresa contratista se compromete a promover la seguridad y la salud de los trabajadores
mediante la aplicacion de las medidas y el desarrollo de las actividades necesarias para la
prevencion de los riesgos laborales derivados del trabajo, debiendo cumplir con lo requerido en
materia de seguridad y salud laboral, tanto por la legislacion vigente como por las normas internas
de la propia empresa contratante.

Las empresas licitadoras deberan realizar una descripcién pormenorizada de las tareas a realizar,
haciendo referencia a los materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, comprometiéndose
a aportar la documentacion que se le requiera en caso de que la oferta resulte adjudicataria,
debiendo cumplir con las obligaciones derivadas de la coordinacion preventiva de la empresa
contratante.

A los efectos de establecer los cauces necesarios para la coordinacion de actividades
empresariales, y dar asi cumplimiento a la normativa de aplicacién (articulo 24 de la Ley 31/95 de
Prevencion de Riesgos Laborales y Real Decreto 171/2004), entre el Servicio Andaluz de Salud y las
empresas con las que se mantuviera relacién contractual, las empresas licitadoras deberan
aportar con la oferta:

- El documento DOC02-01: “Registro del cumplimiento en materia de Prevencion de
Riesgos Laborales por parte de las empresas contratadas por el Servicio Andaluz de
Salud”, debidamente cumplimentado y firmado (anexo IX al PCAP).

- Eldocumento DOC02-02 cumplimentando y firmando Unicamente la parte destinada a la
contrata (anexo IX bis al PCAP).

La empresa contratista se compromete a subsanar, actualizar y aportar la documentacién que
fuera necesaria a la Unidad de Prevencion.

En concreto, la empresa contratista:
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- Aportara la evaluacion de riesgos de los trabajos a desarrollar, teniendo en cuenta la
naturaleza de la actividad, las condiciones de trabajo existentes y la existencia de
trabajadores con especial sensibilidad a determinados riesgos. Esta evaluacion y su
correspondiente planificacion de la actividad preventiva deberan estar actualizadas y a
disposicion de la Direccion de cada Centro.

- Establecera controles periddicos de las condiciones de trabajo y de la actividad de los
trabajadores, debiéndose modificar las medidas de prevencién cuando, como resultado
de estos controles, se aprecie por la Direccidon del Centro y/o de la adjudicataria que son
inadecuadas a los fines de proteccion requeridos.

- Debera asegurarse que los equipos de trabajo sean adecuados para el trabajo que vaya a
realizarse. Si la utilizacion de un equipo puede presentar un riesgo especifico, se reservara
su uso a los encargados del mismo, adoptando las medidas que reduzcan los riesgos al
minimo.

- En caso de ser necesario, debera proporcionar a los trabajadores equipos de proteccion
individual (EPI) adecuados frente a aquellos riesgos que no se hayan podido evitar y
adaptados a las caracteristicas de sus trabajadores. Vigilara que los EPI sean
efectivamente utilizados por los trabajadores, asegurara un correcto mantenimiento de
los EPI'y procedera a su reposicion cuando sea necesario.

- Debera garantizar que cada trabajador reciba una formacion adecuada en materia
preventiva, tanto en el momento de su contratacién, con independencia de la modalidad
o duracidn de ésta, como cuando cambien los equipos de trabajo, o se introduzcan nuevas
tecnologias.

- Garantizara la vigilancia periddica de la salud de los trabajadores, en funcion de los
riesgos inherentes al trabajo, en los términos establecidos en el articulo 22 de la Ley 31/95
de Prevencion de Riesgos Laborales.

- Colaborara en las medidas de seguridad y planes de emergencia vigentes en el centro de
trabajo.

En caso de utilizar productos quimicos para la realizacion de las tareas propias de la actividad, se
responsabilizarda de que estos cumplan la legislacion vigente de aplicacion en materia de
seguridad y salud laboral, y que el uso de los productos se realice conforme a lo dispuesto en las
fichas de datos de seguridad, debiendo aportar copia de estas a la Unidad de Prevencion de
Riesgos Laborales. Asimismo, se responsabilizara de que todos los productos quimicos utilizados
cumplan la legislacion vigente de aplicacion en materia medioambiental, incluyendo todo lo
relacionado con la eliminacion de estos.

La empresa contratista cumplira las normas de seguridad y de régimen interior establecidas en el
centro que le sean de aplicacién, en orden a prestar la mejor calidad en la atencidon al usuarioy a
alcanzar el mejor nivel de seguridad de los ocupantes del centro, tanto usuarios como
trabajadores, visitas, etc.

En cualquier caso, y bajo el criterio del Servicio de Medicina Preventiva del centro sanitario,
cualquier trabajador podra ser apartado de la realizacion de las prestaciones del contrato de

manera provisional por causa de enfermedad.

9. OBLIGACIONES AMBIENTALES
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La empresa contratista adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion ambiental vigente que sea de aplicacion a las prestaciones contratadas, siguiendo,
preferentemente, las metodologias recogidas en los sistemas de Gestion Ambiental normalizados
(EMAS, 1SO 14001:2015, etc.).

La empresa contratista adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacién a los
trabajos contratados, siguiendo los Procedimientos de Gestion de Residuos y su Sistema Integral
de Gestion Ambiental (SIGA) de los centros sanitarios.

Mensualmente, mediante informe o declaracion responsable, la empresa contratista informara de
los residuos generados y gestionados en el periodo anterior, haciendo entrega al Organo Gestor
de la documentacion generada.

El contratista designard una persona responsable frente a los centros de la vigilancia del
cumplimiento de las condiciones de caracter ambiental.

Dicha persona responsable podra ser requerida por los centros ante cualquier incidencia de
caracter ambiental.

La empresa contratista debera seguir criterios ambientales en el uso de sus obligaciones, entre
otros:

- Modelo de limpieza con ahorro de agua.

- Reduccién en el uso de envases de productos de limpieza de materiales.

- Formacion especifica de su personal en materia ambiental.

- Uso de materiales reciclables (bolsas de basura, envases de productos, etc.).

- Reduccion del envasado y sobreenvasado de los alimentos y formatos suministrados.
- Reduccién de envases de plastico por otras opciones mas sostenibles.

El contratista respondera de cualquierincidente por él causado. Los centros directivos se reservan
el derecho a repercutir sobre la empresa contratista las acciones y gastos que se originen por el
incumplimiento de sus obligaciones de caracter ambiental.

Para evitar tales incidentes, el contratista adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan
las buenas practicas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados,
emisiones contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema
atencion a la correcta manipulacion de los residuos peligrosos.

El contratista perfeccionara la competencia profesional del personal que vaya a realizar
actividades con incidencia ambiental, mediante la formacién en materia de buenas practicas
ambientales, instrucciones especificas sobre el trabajo a realizar y con caracter general todos los
procedimientos preventivos oportunos.

Los centros directivos podran recabar de la empresa contratista demostracion de la formacion o
instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del trabajo.

A continuacion, se relacionan algunas de las practicas a las que se refieren los centros directivos y
a las que el contratista se compromete para la consecucion de una buena gestion ambiental:

- Limpiezayretiradafinal de envases, embalajes, basuras y todo tipo de residuos generados
en la zona de trabajo. La empresa contratista, asi mismo, se hara cargo de sus residuos y
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envases de residuos, tramitandolos a través de gestor autorizado o, en su caso, con los
canales establecidos en los propios centros.

- Almacenamiento y manejo adecuado de productos quimicos y mercancias o residuos
peligrosos

- Prevencion de fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces, con
prohibicion expresa de la realizacion de cualquier vertido incontrolado (soluciones con
productos quimicos, aceites, grasas, etc).

- Uso de contenedores y bidones cerrados, sefializados y en buen estado.

- Segregacion adecuada para el tratamiento de los residuos generados, con especial
atencion a los peligrosos.

- Ensucaso, restauracidon del entorno ambiental alterado.

Al objeto de potenciar el control de las emisiones atmosféricas emitidas por los centros sanitarios
y con caracter general, la empresa contratista estara en la obligacién de documentar el correcto
mantenimiento de cualquier aparato que precisara para su funcionamiento algun tipo de Gas de
Efecto Invernadero (GEl) asi como de comunicar las reposiciones en caso de fuga del mismo.

Respecto de los productos a utilizar en el recinto de los centros sanitarios, la empresa contratista
se atendra a los siguientes criterios medioambientales:

- Embalaje primario de los productos.

- Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc.).
- Posibilidad de reutilizacion y reciclado.

- Servicio posventa de recogida y reciclado.

- Producto fabricado bajo un Sistema de Gestién Medioambiental.

- Productos certificados con etiquetas ambientales

En caso de que existan productos quimicos utilizados para la realizacion de las tareas propias de
la actividad, han de cumplir obligatoriamente toda la legislacion vigente en materia ambiental,
incluyendo todo lo relacionado con la eliminacion de los mismos.

Los residuos peligrosos generados durante los trabajos que sean de titularidad de la empresa
contratista deberan ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad y a través de
gestores autorizados, de acuerdo con las prescripciones legales vigentes, comunicando dicho
tramite al centro. La empresa debera realizar la autogestion de todos los residuos peligrosos
(restos de pinturas y disolventes, baterias, pilas mercurio, envases con restos de productos
quimicos, etc.).

En cuanto a los residuos que carecen de la consideracion de peligrosos, la empresa contratista
identificara los puntos de produccion y coordinard con la persona responsable de gestion
ambiental del centro directivo el envasado y retirada de los mismos. En este sentido, la empresa
contratista estara en la obligacion de segregar por tipos y envasar adecuadamente todos los
residuos que sean susceptibles de reciclaje o tratamiento diferenciado posterior. Entre ellos:

- Papel/cartédn

- Pilas convencionales

- Envases de aerosoles y envases de productos quimicos adheridos a un Sistemas de
Depdsito, devolucion y Retorno (SDDR) (antes denominados Sistemas Integrados de
Gestion; SIG) y en el que su embalaje o etiquetaje cuente con el correspondiente
pictograma de reciclaje con el preceptivo punto verde que indica que tal producto cuenta
con esta adherido a este SDDR

- Vidrio

- Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)
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La empresa contratista se compromete a informar inmediatamente al centro directivo sobre
cualquier incidente que se produzca en el curso de los trabajos. El centro directivo podra solicitar
un informe escrito referente al hecho y a sus causas.

La empresa contratista debera informar periddicamente a la persona responsable de
medioambiente del centro directivo de los datos necesarios para el calculo de la huella ambiental
del SAS (con posibilidad de auditar dicha informacién).

10. DESCRIPCION TECNICA DE LAS PRESTACIONES.
10.1. OXIGENOTERAPIA CRONICA DOMICILIARIA:

Esta modalidad de terapia respiratoria domiciliaria se aplicara a pacientes en situacion
de insuficiencia respiratoria crénica hipoxémica y consiste en la administracion de
oxigeno, a concentraciones superiores que las del aire ambiente, mediante el empleo de
diferentes dispositivos o modalidades terapéuticas:

- Oxigenoterapia con cilindros de gas a presion.
- Oxigenoterapia con concentrador estatico.

- Oxigenoterapia con concentrador portatil.

- Oxigenoterapia con oxigeno liquido.

- Oxigenoterapia de alto flujo con canula nasal.

De forma general para cada uno de estos dispositivos, las condiciones de envasado,
etiquetado, embalaje y rotulacion deberan cumplir la normativa en vigor en el momento
de entrega a los usuarios y validez del contrato.

Todos los articulos y productos empleados en la aplicacion de esta terapia se atendran
estrictamente a la normativa técnico-sanitaria en vigor, para la obtencion, fabricacion,
elaboracién, almacenamiento, instalaciones, conservacion, trasporte, distribucion,
caducidad, devolucion, equipos a presion, seguridad industrial, personal manipulador,
y venta de cada articulo o grupo de articulos.

La pureza y calidad del oxigeno cumplira con las condiciones legales establecidas
durante el periodo vigente de este documento. Para que pueda garantizarse la calidad
el gas por el proveedor desde la salida de sus instalaciones hasta su utilizacion, este
precintara el acoplamiento de salida de los envases de modo que pueda detectarse
cualquier manipulacion que se realice en la misma.

Los envases utilizados corresponderan a modelos debidamente legalizados ante
organismos competentes de la C.E. y cumpliran lo establecido por el vigente Reglamento
de Aparatos a Presion.

Todos los envases iran provistos de una etiqueta, en lugar bien visible, que identifique el
tipo de gas y que cumple con lo previsto en la normativa europea. En la misma etiqueta
o0 en otra, ademas de la fecha de carga y fecha limite de caducidad o de uso, habra de
figurar instrucciones adecuadas, en lengua oficial espafiola, para actuacién en caso de
emergencia.

El adjudicatario, por su cuenta y riesgo, transportara desde sus instalaciones hasta el
domicilio de cada paciente los envases llenos y retirara los vacios, cumpliendo la
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normativa que en cada momento sea de aplicacion. Los vehiculos destinados al
transporte de oxigeno suministrado deberan cumplir los requisitos y normativas
vigentes en cada momento y en especial en los que se refiere al trasporte de mercancias
peligrosas (ADR).

El oxigeno suministrado (cilindros y oxigeno liquido) sera especifico para uso medicinal
y cumplird en todo momento los requerimientos de la Farmacopea Europea. Esta
calidad tendra que estar asegurada por un procedimiento documentado, y en el caso de
los cilindros a presion (botella) debera estar reflejada en el etiquetado de cada botella,
garantizandose que durante la fase de envasado:

- Sehace un vacio previo a todas las botellas antes de su llenado.
- Seidentifica cada botella con el lote de envasado correspondiente.
- Seanaliza cada lote y se precinta cada botella al finalizar el proceso.

Todos los equipos utilizados para el suministro de oxigeno (reguladores/caudalimetros,
concentradores y recipientes de oxigeno liquido) deberan cumplir los requisitos
establecidos para aparatos a presion, botellas de gases comprimidos, licuados y
disueltos a presion, asi como la normativa vigente en cada momento sobre el
funcionamiento de estos equipos.

Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de uso
individual, estar fabricados con materiales atoxicos y seran entregados al paciente en
envase individual precintado y etiquetado, garantizandose la no manipulacién entre su
fabricacidny el usuario.

En pacientes con servicio de concentrador de oxigeno, el consumo se medira a partir del
contador horario del equipo en nimero de horas de uso/dia; en pacientes con terapia de
oxigeno liquido o con cilindro de oxigeno, el consumo se medira en m® u horas/dia si
disponen de contador horario.

10.1.1. OXIGENOTERAPIA CON FUENTES ESTATICAS:
10.1.1.1. OXIGENOTERAPIA CRONICA CON CILINDROS DE GAS A PRESION

Los cilindros utilizados en este servicio tendran unas dimensiones que garanticen su
estabilidad o seran suministradas con los soportes o elementos de fijacion necesarios
para asegurar que no pueden caer accidentalmente con riesgo de lesiones para el
paciente o sus acompafantes.

En la etiqueta de cada cilindro estara especificado el nombre, direccién y teléfono de
la empresa suministradora, instrucciones de uso, el cédigo de la Agencia Espafiola de
Medicamentosy Productos Sanitarios, caducidad y demas requisitos del etiquetado de
medicamentos.

Los reductores y caudalimetros utilizados en este servicio seran adecuados para su uso
con oxigeno, tendran un rango de caudal que no podra ser mayor que el quintuplo del
caudal prescrito para el paciente y cumpliran con los requisitos establecidos en la

Norma Europea correspondiente.

El sistema de administracion de oxigeno al paciente constara de:

Pagina 36 de 83



- Mandmetro capaz de indicar en cada momento la presion de carga contenida en
el envase o botella, de fiabilidad y estabilidad comprobada y capaz de medir en
|/min el volumen de gas en su salida de administracion al enfermo.

- Laempresa se ocupara de la instalacion de recipientes normalizados de oxigeno
comprimido con una pureza de oxigeno del 99,5% y < 67 ppm de humedad, con
los accesorios necesarios, del adiestramiento de los usuarios en el manejo, el
suministro, puesta a punto periddica y mantenimiento durante el tratamiento.

- Ofrecerd la posibilidad de ajustar el flujo de oxigeno entre 0 y 5 |/min. La empresa
debera disponer de un nimero suficiente de caudalimetros que permitan la
administracion exacta de un flujo bajo de oxigeno, entre 0 y 3 |/min. con
incrementos de 0,5 |/min.

- En casos especiales de pacientes pediatricos, como lactantes, se requeriran
fracciones de 0,25l/min entre 0 y 1 litro |/min.

- En casos especiales y por prescripcion facultativa podran utilizarse flujos
superiores a 6 l/min.

- Elcaudalimetro no permitira manipulacion por parte del paciente.

- Vaso humidificador seglin prescripcion facultativa, sin coste adicional.

- Enaquellos casos en que se requiera, dispondra de valvula de demanda sin coste
adicional.

- Tubos de conduccién de una pieza o de una longitud maxima de 20 metros,
ajustandose en cada caso su longitud a las necesidades del paciente.

- Dispositivo de nebulizacién cuando sea indicado en la prescripcion, sin coste
adicional.

- Conexiones de seguridad.

- Accesorios de inhalacion: se suministrara el prescrito por el facultativo en cada
caso: gafas nasales, catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacién oronasal
o traqueal sin coste adicional. Estos seran nuevos en cada instalacion y se
cambiaran cuando lo determine el médico prescriptor, y en todo caso con una
periodicidad maximo de tres meses, pudiendo quedar en poder del paciente si asi
lo demanda. Sera motivo de cambio cuando dichos sistemas por su uso ya no
cumplan su funcién o provoquen molestias al enfermo.

- Canulas nasales de tamafio neonatal, pediatrico y adultos (al menos tres
tamarios) de bajo flujo; canulas nasales de alto flujo de tamafio neonatal,
pediatrico (al menos dos tallas diferentes), adulto (al menos dos tamafios:
pequefio y mediano).

- En los casos donde la vivienda del paciente disponga de dos plantas, se deberan
proporcionar 2 cilindros, uno para cada planta, o un sistema de suministro que
permita la completa movilidad del paciente en ambas plantas.

En todos los casos, se debera suministrar, sin coste adicional, una botella adicional
pequefia para transporte y perfectamente equipada para funcionamiento inmediato,
que garantice una autonomia minima de tres horas, a los pacientes que, no siendo
subsidiarios de oxigenoterapia movil (oxigeno liquido o concentrador portatil),
precisen oxigenoterapia en situaciones concretas que les obliguen a permanecer fuera
de sudomicilio por periodos prolongados (consultas médicas, desplazamientos a otras
localidades, desplazamientos a centros de dia, etc...).

El ajuste de la cantidad total de oxigeno en el domicilio del paciente estara de acuerdo
con el consumo previsto y la proximidad al centro de distribucion, pero en ninglin caso
la cantidad total de oxigeno podra superar los 20 m3, salvo que el consumo por dia
programado justifique expresamente la necesidad de incrementar dicha cantidad.
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10.1.1.2. OXIGENOTERAPIA CON CONCENTRADOR ESTATICO

El modelo de concentrador de oxigeno debera reunir al menos las siguientes
caracteristicas técnicas:

- Peso inferior a 25 Kg. (menor de 30 Kg. para los concentradores de alto flujo).

- Nivel de sonoridad inferior a 45 dB medido a un metro de distancia del equipo
en concentraciones convencionales, e inferior a 55 dB a un metro de distancia
del equipo en concentraciones de alto flujo (> 5 litro/minuto), realizandose la
comprobacion pertinente durante las revisiones programadas.

- Estard dotado de ruedas o cualquier otro sistema que garantice el
desplazamiento sin necesidad de levantarlo.

- Alarmavisual y sonora para avisar de la interrupcion del suministro eléctrico.

- Indicadores luminosos de la pureza del oxigeno suministrado al paciente con
alarmaregulable y sonora.

- Laconcentracion de oxigeno producido ha de ser al menos del 95% (+3%) con
flujode 1 a3 1/minydel 92% (+3%) con flujo de 4 |/min.

- Dispondra de un caudalimetro de fiabilidad y estabilidad homologada y que
permita ajustar el flujo de oxigeno entre 0 y 5 |/min. Los caudalimetros
permitiran la administracion exacta de un flujo bajo de oxigeno entre 0-3 [/min
con incrementos de 0,5 I/min. En los casos que se requieran fracciones de 0,25
|/min en el primer litro, entre 0y 1 [/min. Proporcionara un flujo fijo, estable y
lineal. Permitira la posibilidad de ajustar el flujo de oxigeno a lo prescrito, y en
casos especiales, se podran instalar concentradores de alto flujo por
prescripcion médica (hasta 10 |/min).

- Cada concentrador estara dotado de un contador horario que permita
controlar el ndmero de horas de funcionamiento, que no pueda ser
manipulado.

- Componentes eléctricos que permiten su conexién y funcionamiento a partir
de la red eléctrica doméstica.

- Dispondra de filtro de entrada de aire antibacteriano, de polen y de polvo, de
facil manipulacion por el paciente.

- Tubos de conducciéon de una pieza y de una longitud maxima de 20 metros,
ajustandose en cada caso su longitud a las necesidades del paciente.

- En los concentradores con flujos de hasta 5 |/min el consumo eléctrico sera
inferior a 450 W/hora.

- Conexiones de seguridad.

La empresa suministrara, sin coste adicional, los accesorios de inhalacion necesarios
en cada caso: gafas nasales, catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacion
oronasal o traqueal, vasos acoplables, humectadores y dispositivos de nebulizacion
también acoplables, canulas nasales de tamafio neonatal, pediatrico y adultos (al
menos tres tamarfios) de bajo flujo; canulas nasales de alto flujo de tamafio neonatal,
pediatrico (al menos dos tallas diferentes), adulto (al menos dos tamarios: pequefio y
mediano).

Estos seran nuevos en cada instalacion y se cambiaran cuando lo determine el médico
prescriptor, y en todo caso con una periodicidad maxima de tres meses, pudiendo
quedar en poder del paciente si asi lo demanda. Sera motivo de cambio cuando dichos
sistemas, por su uso, ya no cumplan su funcién o provoquen molestias al enfermo.
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Para todos los pacientes que tiene prescrito un concentrador fijo para un uso de >16
h/dia, se suministrara un cilindro de reserva, perfectamente equipado para su uso
inmediato exclusivamente en casos de emergencia (interrupcion de energia, averia de
la fuente principal etc.), que garantice, al menos, una autonomia de tres horas.

Esta botella debera ser incluida en el plan de mantenimiento del concentrador y no
supondra un gasto adicional en la facturacion de la terapia.

La empresa debera suministrar, sin coste adicional, al menos, una botella adicional
pequefia para transporte y perfectamente equipada para su funcionamiento
inmediato, a los pacientes que, no siendo subsidiarios de oxigenoterapia movil
(oxigeno liquido o concentrador portatil), precisen oxigenoterapia en situaciones
concretas que les obliguen a permanecer fuera de su domicilio por periodos
prolongados (consultas médicas, desplazamientos a otras localidades,
desplazamientos a centros de dia, etc...) y que garantice, al menos, una autonomia de
tres horas. Esta botella no podra ser la misma que hace las veces de botella de reserva.

Opcionalmente la duracidén podra incrementarse afiadiendo baterias adicionales.

Dispondran de indicadores de seleccion de programas de funcionamiento visibles en
cualquier momento, de contador horario para el control de las horas de uso y de
alarmas audiovisuales para indicar funcionamiento incorrecto o defectuoso en la
concentracion de oxigeno y/o en la bateria.

Los filtros de entrada seran lavables y de facil reemplazo, y la carcasa exterior sera de
facil limpieza.

10.1.2. OXIGENOTERAPIA MEDIANTE DISPOSITIVOS MOVILES.

No podra facturarse de forma simultanea en un mismo paciente una prestacion de
oxigenoterapia con fuente estatica y una prestacion de oxigenoterapia portatil. Sera
objeto de facturacion la terapia principal prescrita por el médico prescriptor, los
equipos de apoyo no tendran coste adicional para el Servicio Andaluz de Salud (SAS).

10.1.2.1. OXIGENOTERAPIA CON CONCENTRADOR PORTATIL

Son concentradores de oxigeno de menor tamafio y peso que pueden utilizarse de
forma portatil con baterias recargables.

La tarifa de esta prestacion incluirda ademas una fuente de oxigeno estatica en su
domicilio (concentrador habitualmente, excepto en los casos en que se indique otra
prestacion en la prescripcion), que debe cumplir los requisitos contenidos en el
apartado especifico de este equipamiento (caracteristicas, cilindro de reserva...)
reservando el concentrador portatil para la deambulacion. Como se ha indicado
previamente, se facturara un Unico tratamiento.

El modelo debera reunir al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

- Debera haber al menos dos modelos disponibles, uno de ellos con un peso
menor de 2,5 Kg.

- Dispondran de sistemas de facil trasporte, para que el paciente puede
transportarlo en forma de bolsa, mochila o mediante carrito de ruedas.

- Sunivel de sonoridad no superara los 40 dB a un metro de distancia.
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- La entrega de oxigeno podra ser por valvula a demanda, flujo continuo o
ambos, especificandose en cada modelo el flujo administrado en cada caso.

- Capacidad de suministro de oxigeno a demanda minimo equivalente a 3 [/min
en flujo continuo, con al menos 90% de concentracién de oxigeno, y se
suministraran los accesorios de inhalacion necesarios y prescritos sin coste
adicional.

- Para los pacientes pediatricos, debe ser un flujo continuo regulable
idealmente entre 0.5y 3 |/min

- Enaquellos equipos que la administracion sea por pulsos se debera indicar la
equivalencia de los distintos niveles de pulso especificando los
mililitros/minutos aportados en cada nivel. Estos equipos deberan tener un
minimo de 6 niveles de pulso, alcanzando en el maximo valor de pulso un
volumen total por minuto de al menos 1.260 ml/minuto.

- Filtros de entrada de aire antibacteriano, de polen y de polvo, lavables y de
facil manipulacion por el paciente.

- Autonomia minima de la bateria interna, proporcionando un flujo de 2 |/min,
de al menos 5 horas y periodo de recarga no superior a 6 horas.

- Deberan funcionar con corriente alternade 220 Vy a 125V indistintamente con
los cables de corriente adecuados y disponer de adaptador al encendedor del
cocheal2V.

- La empresa suministrara baterias externas intercambiables o posibilidad de
conexion a bateria o fuente externa, a requerimiento de los médicos
prescriptores.

- Tendra un sistema de proteccion contra el apagado accidental.

- Todos los equipos dispondran de un indicador de carga de la bateria.

- Dispondran de indicadores de seleccion de programas de funcionamiento
visibles en cada momento.

- Dispondra de un sistema de alarmas audiovisuales de funcionamiento
incorrecto o defectuoso, en la concentracién de oxigeno y/o en la bateria
(arranque, tipo de flujo, nivel de bateria, desconexion, sobrecarga de presion
y servicio).

Se suministrara el siguiente material basico de administracion y accesorios:

- Accesorios de inhalacion prescritos por el facultativo en cada caso:
catéter/sonda nasal, y/o mascarilla de inhalacién oronasal o traqueal, etc.

- Canulas nasales de bajo flujo, tamafio neonatal, lactante, escolar y adulto
pequeiio (al menos 4 tamafos).

- Conexiones de seguridad y un sistema de transporte para todos aquellos
pacientes que lo precisen, adaptado al mismo y que facilite la deambulacion.

- Fuente de energia CA (corriente alterna) con cable de corriente adecuado.

- Fuente de energia CC (corriente continua) con cable de corriente adecuado.

- Setde bateria externa con su cargador correspondiente.

10.1.2.2. OXIGENOTERAPIA CON OXiGENO LiQUIDO
El equipo estard compuesto por dos recipientes criogénicos, uno nodriza y otro
portatil, para el almacenamiento de oxigeno liquido (-183° C) que deberan cumplir las

siguientes caracteristicas:

e Equipo nodriza:

Pagina 40 de 83



El depdsito nodriza o de reserva debera estar dotado de ruedas u otro
sistema que permita una facil movilidad, su capacidad sera entre 20 y 50
litros y la tasa de evaporacion inferior a 0,65 litros/dia. Las empresas
deberan disponer de equipos con tasas de evaporacion inferior para su
dispensacion a requerimiento del médico prescriptor.

La pureza del oxigeno suministrado sera superior o igual al 99,5 % con un
contenido maximo de humedad de 67 ppm.

Deberad constar de un indicador de carga que permita saber en todo
momento la cantidad de oxigeno contenido.

Equipo portatil:

El peso a punto de funcionar del depdsito portatil sera igual o inferior a 4 kg.
La empresa debera disponer de depdsitos portatiles de diferente capacidad
y autonomia para ajustar la indicacion del médico prescriptor a las
necesidades del paciente.

El periodo minimo de autonomia a un flujo medio de 2 |/min serd como
minimo de 3 horas. La tasa de evaporacion del depésito portatil debera ser
inferior a 0,40 litros/dia.

Deberd constar de un indicador de carga que permita saber en todo
momento la cantidad de oxigeno contenido.

Elsistema de rellenado del equipo portatil ha de ser de manipulacion sencilla
y exenta de riesgo para que éste pueda ser realizado por el propio paciente,
que debera ser adiestrado por personal cualificado de la entidad contratista.
El equipo portatil podra suministrar oxigeno a pulsos (bolus en inspiracion)
o de forma continua, dependiendo de las caracteristicas del enfermo y a
instancias del médico prescriptor. En aquellos equipos que la administracion
sea por pulsos se debera indicar la equivalencia de los distintos niveles de
pulso especificando los ml/minutos aportados en cada nivel. En el caso de
suministro de oxigeno con flujo continuo, éste debe alcanzar al menos 4
l[/min.

Accesorios:

Se suministrara el siguiente material basico de administracion y accesorios
para ambos depdsitos, sin coste adicional:

Caudalimetro de fiabilidad y estabilidad comprobada y capaz de medir en
[/min el volumen de gas en su salida de administracion al enfermo. Ofrecera
la posibilidad de ajustar al flujo de oxigeno entre 0 y 4 |/min, asi como
permitir la administracion exacta de un flujo bajo de oxigeno (0,5 o 1
litro/minuto a 2 |/min). Para los pediatricos, fracciones de 0,25 |/min entre 0
y 1 1/min.

Vaso humidificador segun prescripcion facultativa.

Tubos de conduccion de una pieza y de una longitud maxima de 20 metros,
ajustandose en cada caso su longitud a las necesidades del paciente.
Accesorios de inhalacion: se suministrara el prescrito en cada caso (gafas
nasales, catéter nasal tipo sonda y / o mascarilla de inhalacion oro-nasal o
traqueal).

Mochila para oxigeno liquido portatil a aplicar con canulas nasales de bajo
flujo, tamafio neonatal, lactante, escolar y adulto pequefio (al menos 4
tamanos).
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10.1.3.

Dispositivo para nebulizacidn, cuando sea indicado en la prescripcion.

OXIGENOTERAPIA CON ALTO FLUJO.

Los equipos de ONAF deberan estar disponibles para tratar pacientes pediatricos y
adultos segln las indicaciones basadas en la evidencia cientifica para un uso
domiciliario.

Los equipos deben cumplir las siguientes caracteristicas:

Flujo maximo recomendable de 60l/min o en su defecto 30-40 |/min.
Posibilidad de conectar al menos 15 litros de oxigeno suplementario.
Humidificador integrado o posibilidad de incorporar uno externo.
Temperatura entre los 31 y 37 grados, con por lo menos 3 niveles de ajuste.
Disefio para uso domiciliario con accesorios, sin necesidad de 02 de pared,
sin necesidad de agua estéril fuera de la bolsa de alimentacion.

Capacidad de tener circuitos ISO de conexion male/female que permiten
utilizar todas las canulas en lugar de las exclusivas del fabricante.

Peso < 2.5kg.

Fungible necesario con revision y reposicion mensual.

El recambio de fungibles sera asumido por la empresa suministradora
segun las especificaciones de los fabricantes.

En pacientes con necesidad de uso de esta terapia durante 24 horas, debera disponer
de un dispositivo con bateria externa o en su defecto de un segundo equipo de iguales
prestaciones para uso en caso de sobrecarga, averia o desabastecimiento eléctrico.

Para la edad pediatrica tendran equipos especificos y con canula nasal y con canulas
nasales de alto flujo, tamafio neonatal, lactante, escolar y adulto pequefio (al menos 4
tamafios)

Dispositivos de administracion o accesorios de inhalacion.

Se suministrara el prescrito por el facultativo en cada caso: gafas nasales,
catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacién oronasal o traqueal. En
todos los casos que se describen debe haber tamafios de adultos y pediatricos.

- Gafas nasales:

Administraran el oxigeno aplicandose directamente a la entrada de las fosas
nasales y se sujetaran por medio de los tubos de conduccién en las orejas, a
modo de patillas de gafas. La parte que se introduzca en la nariz sera de un
material muy suave y confortable para el paciente. Los tubos de conduccidn
seran de PVC. Estaran disponibles en versidn adulto y pediatrica, con tubos de
diferentes longitudes.

- Mascarillas de inhalacién oronasal.
Administraran el oxigeno aplicandose a la cara del paciente (englobando boca

y nariz) y estaran disponibles en diferentes modelos fabricados con material
libre de latex:
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o Mascarillas de concentraciones medias:

La concentracidn de oxigeno del aire inspirado serd entre el 24 y el 60%
dependiendo del patrén inspiratorio del paciente.

Se utilizaran conectando directamente el tubo de conduccidon a la
mascarilla a través de una espiga, para flujos de 3-10 |/min.

o Mascarillas de diferentes concentraciones:
Se basaran en el sistema Venturi.
Dispondran de un dosificador que puede ser fijo o regulable, con el
que, sin necesidad de cambiar ninguna pieza, se puedan obtener
diferentes rangos habituales de concentracion de oxigeno (24-50%),
simplemente girando la parte mévil del dosificador.
El dosificador conectara a la mascarilla a través de un tubo corrugado,
que le dara flexibilidad y servira también de camara de mezcla del
oxigeno con el aire ambiental.

o Mascarillas con reservorio:

Se utilizara para suministrar concentraciones superiores al 60%.

Constara de una mascarilla a la que se le habra acoplado una bolsa
reservorio directamente conectada al tubo de conduccion.

La mascarilla dispondra de valvulas unidireccionales para permitir la
inspiracion desde la bolsa y la expiracidn hacia el exterior.

A la salida de la bolsa, debera existir una valvula unidireccional que
impida que los gases expirados retornen a la bolsa.

El caudal de oxigeno debera ser tal que la bolsa no se colapse durante
la fase inspiratoria.

e Dispositivos de administracion para traqueostomizados.

Incluirdn una pieza de conexidén en “T” entre el tubo de administracién de
oxigenoy la canula traqueal.

Deberan estar fabricados de un material atdxico. Estara provisto con 2 racores
de diferentes didametros, para poder conectarlos tanto a pacientes adultos,
como pediatricos.

e Sistemas de ahorro de oxigeno.
Para evitar un gasto innecesario, se deberan incorporar a los distintos aparatos
suministradores de oxigeno sistemas que permitan adaptar la liberacion de gas

de forma exclusiva o predominante durante la inspiracion, con la finalidad
adicional de incrementar la autonomia de las fuentes portatiles.

Pagina 43 de 83



Podran incluir canulas reservorio con una capacidad de 20 ml o valvulas de
demanda con sensor de flujo nasal (por variaciones de temperatura o presion) y
electrovalvula para liberar oxigeno unicamente cuando el sensor detecte flujos
inspiratorios.

Estos sistemas de ahorro deberan permitir el paso del caudal de oxigeno
seleccionado durante el tiempo que dure la inspiracion e impedir el paso de éste
durante la espiracion.

Se deberan sincronizar con la respiracion del paciente y ajustarse de forma
automatica ante posibles cambios de la frecuencia respiratoria.

Si el equipo funciona conectado a la red de 220 V a través de un alimentador
externo, debera estar provisto de una bateria interna para seguir funcionando
en caso de fallo de red.

Debera disponer de un botdn de emergencia en caso de fallo total de la vélvula,
que, una vez presionado, permita la libre circulacion del flujo de oxigeno fijado
enella.

Estos sistemas se deben asegurar también que estén homologados para
lactantes y nifios pequefios.

e Humidificadores.

El empleo de vaso humidificador no sera necesario a flujos inferiores a 4 |/min,
salvo una indicacion facultativa argumentada. En caso de utilizarlo en
combinacion con mascarillas, gafas nasales o conexién traqueal, debera poder
ser lavable una vez a la semana.

e Instalacion de equipos en el domicilio del paciente.

La empresa atendera el aviso de instalacién de los equipos en las 24 horas
siguientes a la recepcion de éste para el caso de la oxigenoterapia crénica.

En los casos de urgencia, que generalmente corresponderan a prescripciones
transitorias realizadas por servicios de urgencia o médicos de atencion primaria,
con la finalidad de tratar episodios agudos, la empresa atendera el aviso de
instalacion dentro de las 2 horas siguientes a la recepcion de éste.

Realizara el montaje y puesta en marcha de los equipos con los parametros
prescritos por el facultativo.

La educacién para la salud se impartird de forma sistematizada al paciente y
familiares por parte de personal sanitario de la empresa segun el protocolo
establecido sobre:

- Aspectos de la enfermedad en términos sencillos.

- Laimportancia del cumplimiento de la prescripcion.

- Importancia de no fumary otros habitos saludables.

- Uso correcto de la medicacion.

- Alerta relacionada con signos y sintomas, en términos sencillos, de
complicaciones por las que deben acudir a un centro médico.
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Contara con un servicio de asistencia técnica permanente, incluidos festivos y
horario nocturno, gratuito, que solventara las dudas de funcionamiento y
atendera las averias, a demanda del usuario, con la urgencia que requiera cada
caso, y si asi fuera necesario se sustituira el equipo.

La respuesta a este tipo de aviso debera darse antes de las 2 horas siguientes al
aviso del usuario.

Se mantendra un servicio de informacion y atencion al paciente operativo las 24
horas de todos los dias.

Se suministrara una botella adicional pequefia, equipada para funcionamiento
inmediato, como reserva de emergencia en caso de necesidad o averia de la
fuente principal.

e Visitas domiciliarias.

Tras la instalacion en el domicilio del paciente, en las primeras 24 h, el personal
dependiente de la empresa verificard telefénicamente el correcto
funcionamiento y el manejo de los equipos.

El personal sanitario dependiente de la empresa realizard una primera visita
entre el segundo y el tercer mes de la instalacion de los equipos en el domicilio
del paciente y posteriormente cada 6 meses mientras dure la prescripcion que
incluya:

- La comprobacion del funcionamiento correcto del equipo (en los
concentradores de oxigeno se controlard y ajustara la pureza del oxigeno
suministrado).

- Lareposicion de accesorios.

- La verificacién del cumplimiento de la prescripcion y la valoracion del uso
que realiza el paciente de los sistemas fijos y portatiles.

- Elrefuerzo de los aspectos de educacion para la salud, con especial mencién
al tabaco. La empresa deberd contar con un sistema protocolizado de
evaluacién de los conocimientos adquiridos por el paciente y/o al menos un
allegado que conviva con éste (o sé6lo por los allegados, dependiendo de la
situacion clinica del paciente) con seguimiento periddico durante todo el
tiempo que dure la prestacion y para todos los tratamientos.

- La comprobacién de la correccién de la hipoxemia mediante la realizacion
de una oximetria basal (tras 10 minutos sin oxigenoterapia) y con oxigeno al
flujo prescrito, poniendo estos valores a disposicion del especialista
prescriptor. Se considerara aceptable correccion de la hipoxemia en un valor
de Sa02 con oxigeno igual o mayor del 92%.

La empresa debera contar con un sistema protocolizado de evaluacién de los
conocimientos adquiridos por el paciente y/o al menos un familiar que conviva
con éste (o sélo por los familiares, dependiendo de la situacion clinica del
paciente), con seguimiento periddico durante todo el tiempo que dure la
prestaciony para todos los tratamientos.

e Acceso a los servicios y baja de éstos.
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10.2

La indicacion definitiva (superior a 3 meses) de la oxigenoterapia domiciliaria, la
efectuaran exclusivamente los médicos especialistas de Neumologia y
Neumologia Pediatrica de los servicios hospitalarios de referencia.

Las indicaciones realizadas por facultativos de atencidén primaria, urgencias u
otras especialidades se consideraran prescripciones transitorias y no tendran
validez como prescripcién definitiva.

La empresa contratista debera asumir la prestacion del servicio a los pacientes
que residan de forma temporal y/o permanente en el area sanitaria de cada
hospital.

El cese del tratamiento de oxigenoterapia y la correspondiente baja del servicio
sera una decisién médica tomada por los servicios de neumologia en acto clinico
con el paciente o sus representantes. También sera ejecutiva para el cese de la
prescripcion la comision de seguimiento constituida en cada centro en los casos
anteriormente descritos.

e Control de la prestacion.
Se hara a partir de la identificacion y el consumo.

La empresa contara con un sistema que permita la gestion informatizada del
tratamiento respiratorio domiciliario que estara incluida dentro de la estacion
clinica.

El médico prescriptor podra consultar, cuando lo considere necesario, los datos
especificos para un paciente concreto, con la informacién correspondiente
acerca de la oxigenoterapia.

Se incluird a los pacientes con oxigenoterapia en el Registro de Pacientes en
Tratamientos Respiratorios domiciliarios.

Para cada paciente, laempresa confeccionara una ficha que estara a disposicién
en todo momento del o de los centros de gestion que el servicio de salud
determine, y cuyo contenido sera el recogido en los apartados comunes.

En el caso de suministro de oxigeno con cilindro o de oxigeno liquido, se hara
constar su capacidad y el consumo/mes de oxigeno por el paciente y el nimero
de horas de uso en el caso de concentrador convencional.

La empresa garantizara:

- Control de la pureza de oxigeno en la fuente de oxigeno prescrita >90%.

- La comunicacion a los médicos prescriptores de las
determinaciones/niveles de oxigeno que recibe el paciente.

- La revision del paciente y del concentrador al menos 2 veces al afio,
revisando filtros y sustituyéndolos en caso necesario.

TRATAMIENTO DOMICILIARIO DE LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO.

10.2.1

REQUERIMIENTOS GENERALES
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Estos requisitos generales seran aplicados para todas las terapias especificas para la
AOS descritas a continuacion.

1. Incluye las técnicas destinadas al tratamiento de la apnea obstructiva del suefio
(AOS), asi como al adiestramiento en su manejo de los usuarios y cuidadores, la
instalacion, mantenimiento y reposicion de equipos y accesorios de las terapias que se
describen a continuacidn. Por otro lado, también hace referencia a los accesorios de
monitorizacion de pacientes y en algunos casos, al diagndstico. Esto se realizara en las
instalaciones propias o cedidas a la empresa de terapias respiratorias o en el domicilio
del paciente.

2. Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio, tanto los principales
como los accesorios, deberan cumplir los requisitos establecidos en el Real Decreto
192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios y cumplir con
el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n°® 178/2002 y el Reglamento (CE) n°® 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, asi como con el resto de la
normativa legal local, autondmica y estatal vigente en cada momento para todos los
equipos utilizados, electromédicos o no, y para el material fungible que se precise,
debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de funcionamiento.

3. Los dispositivos y sus accesorios deben cumplir con las normativas UNE-EN 1SO
80601-2-70:2020 Equipos electromédicos. Parte 2-70: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial del equipo de terapia de respiracion para
la apnea del suefio, y UNE-EN ISO 17510:2021 Productos sanitarios. Terapia
respiratoria de la apnea del suefio. Mascarillas y accesorios de aplicacion y sus
sucesivas actualizaciones. Los accesorios necesarios para la administracion del
tratamiento deberan ser de uso individual, estar fabricados con materiales atéxicos y
seran entregados al paciente en envase individual precintado y etiquetado. La
empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios necesarios, la
instruccion sobre el manejo a los usuarios y el mantenimiento durante el tratamiento.

4. Encaso necesarioy bajo criterio facultativo, el prestador del servicio debe asumir
el compromiso de suministrar cualquier equipoy accesorios disponibles en el mercado
y que considere adecuado e indicado para un paciente concreto. Asi mismo, el
prestador de servicios de un area deber facilitar al prestador de otra area la compra de
un equipo y accesorios necesarios, si lo requiere, para la atencién de un paciente
concreto.

5. Laempresa contratista debe contar con un nimero suficiente de dispositivos de
ventiloterapia en suefio (modem, software, tarjeta de memoria) que permitan obtener
informacion sobre el uso y parametros del dispositivo para mejorar la adaptacion y
cumplimiento de los citados dispositivos.

6. Si un equipo no funcionara de manera correcta, segin las especificaciones
mencionadas en los requisitos técnicos, se sustituird cualquier equipo por otro equipo
de prestaciones similares o mejores. También deberan sustituirse los dispositivos que
hayan quedado obsoletos desde el punto de vista clinico o técnico.
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7. Todos los equipos constaran de contador horario y de turbina de tratamiento
efectivo, debe medir el tiempo durante el que hay presion eficaz en la mascarillay no
ser, simplemente, un contador de horas de encendido del sistema.

8. Entodo caso se suministrara el tipo y modo de dispositivo prescrito.

9. Todos los equipos deber disponer de Software de descarga, que permita recoger
en tiempo real las sefiales almacenadas en los diferentes equipos, con posibilidad de
descarga de datos (puerto USB, tarjeta SD cable Ethernet...) y analizadas. Los
programas de descarga, con sus actualizaciones periddicas y su mantenimiento, deben
ponerse a disposicion del personal prescriptor sin coste adicional.

10. Los equipos deben disponer de la posibilidad de analizar y reportar informacion
sobre: Presion fija/ presion minima/ presién maxima/ presién media etc.... (cmH20)
segln caracteristicas de los equipos (N. ° dias uso/total de dias (%), Uso promedio
(total de dias). Fugas - |/min media 0 mediana. Fuga Percentil 95 (I/min) o Tiempo fuga
méxima o fuga grande segln caracteristicas de los equipos. IAH: indice de Apnea
Hipoapnea/indice de apnea Central /indice de apnea Obstructiva/indice de
Hipoapnea/ Respiracion de Cheyne-Stokes etc., la forma de informar de estos
parametros dependera de las caracteristicas de los equipos. Ademas, deben de
disponer de memoria de registro de como minimo 365 sesiones de forma resumida y
30 dias de datos detallados.

11. Telemonitorizacion: Todos los equipos en esta modalidad deberan contar con la
posibilidad de transmitir los datos almacenados a una plataforma digital de
Telemonitorizacién (TM). En cualquier modalidad de tratamiento de la AOS con
presion positiva la empresa dispondra de equipos telemonitorizados para pacientes
de nuevo tratamiento durante un minimo de 6 meses y que podra extenderse durante
un periodo mas prolongado.

El periodo de tiempo de telemonitorizacion, sera el que justifique el/la responsable de
la prescripcion, pudiendo llegar a ser indefinido. Ademas, podrd indicarse la
telemonitorizacidn en pacientes con una terapia prescrita previamente (paciente que
no sea primera prescripcion), pero que por diferentes motivos el medico prescriptor
considere que precia ser monitorizado.

Se podra disponer de todos los equipos telemonitorizados requeridos y solicitados por
el facultativo prescriptor, sin limitacién, de tal modo que todos los equipos solicitados
a la empresa han de ser compatibles con sistemas de telemonitorizacién en remoto.
Los equipos deben disponer de la tecnologia que permita el envio telematico de los
datos de cumplimiento diario de todos los pacientes, permitiendo envio telematico de
horas de cumplimiento, fugas, IAH y presiones, asi como el cambio de parametros de
manera telematica. Ademas, la empresa debe de disponer de personal que revise, filtre
los datos de TM de los pacientes y tener un protocolo de actuacion, que se realizara de
manera conjunta con los facultativos de la unidad, para la atencién y solucién de las
necesidades detectadas por TM.

Las plataformas de telemonitorizacion deberan cumplir todos los requisitos legales y
de seguridad de transmision de datos e informacion que estén en vigor durante toda
la vigencia del contrato. Deberan cumplir con el RGPD y la norma I1SO 27001 sobre
seguridad de la informacion.

12. Acceso a los servicios para el tratamiento de la AOS y baja de éstos: La indicacion
de la prescripcion del tratamiento, asi como los diferentes parametros que requiere el
dispositivo la realizaran los facultativos que trabajen o colaboren en una unidad de
suefio perteneciente al sistema sanitario publico.
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Para la dispensacion del tratamiento, es necesario que el paciente firme un documento
en el que se compromete a cumplir las revisiones indicadas por la empresa y a su
retirada en el caso de incumplimiento de la terapia.

La periodicidad de las revisiones regladas en la sede de la empresa de terapias
respiratorias o, en el caso de ser necesario, en el domicilio del paciente, deberan de
realizarse como minimo 2 veces al afio (dichas visitas tendran que estar separadas un
minimo de 5 meses). En el caso de incidencia que requiera atencion de la empresa
suministradora, se realizara una visita adicional. Si tras un periodo de adaptacion,
fijado por el facultativo responsable, el paciente no logra un uso > 3 horas, se incluira
en el programa de incumplidores y tras el mismo, en el caso de que no se consiga
mejorar la adherencia, se llevara a cabo la baja de la terapia de forma administrativa
bajo supervision de la Comisién de Seguimiento o del facultativo responsable del
paciente.

10.2.2 EQUIPAMIENTO PRINCIPAL
10.2.2.1 CPAP: PRESION POSITIVA CONTINUA EN ViA AEREA

La CPAP es el tratamiento de eleccion en la AOS y en otros trastornos respiratorios
durante el suefio.

Se trata de una modalidad de tratamiento domiciliario que proporciona una presion
positiva continua en la via aérea. Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las
caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

A. Generador de flujo, que contara con:

- Doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente, con posibilidad de
funcionar con corriente 125/220 V alterna o con conexién a fuente de corriente
continua de 12 vy 24 v (encendedor del coche o directo a bateria).

- Mantener una presion positiva prefijada en la via aérea, aunque haya pérdidas
en el circuito-paciente. Tienen que ser equipos que hayan demostrado alcanzar
y mantener esta presion de manera adecuada. Fluctuacion maxima de la
presion menor o igual a 0,5 cmH20.

- Sistema de compensacion de fugas. Se debera indicar el mecanismo de
deteccion de la fuga (por neumotacégrafo con o sin caida de presion) y el
mecanismo de compensacién (aumento del flujo de turbina u otro). Capacidad
de proporcionar un flujo entre 20-60 litros/minuto para generar una presion
desde 2-4 cm hasta 20 cmH20.

- Poseer regulacion de presion hasta 20 cmH20 por mando ajustable de 0,5 en
0,5H20, por lo menos hasta 10 cmH20.

- Indicador de presion perfectamente visible, con medida a nivel de la mascara.

- Nivel sonoro menor o igual a 30 dBa 1 metro, con la mascarilla puesta en el
paciente para una presioén de 10 cmH20 (mascara obturada).

- Se valorara positivamente que tenga la capacidad de deteccion de CSR
(Respiracion de Cheyne-Stokes) y apneas centrales.

- Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electronico de control.

- Tamafo del dispositivo adecuado para permitir el transporte, con un peso del
dispositivo (sin contar el tubo corrugado, mascarilla ni arnés) menor o igual a 2
Kg. y este sera de facil manejo.

- Disponibilidad de rampa inicial de tiempo en el generador de flujo, para
conseguir la presion marcada de forma paulatina en un tiempo inicial prefijado,
ajustable con rango de 10 a 30 minutos en incrementos de 5 a 10 minutos.
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- Todos los equipos deben tener la capacidad de almacenar parametros basicos
registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas de uso, patrones de uso) y
posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable ethernet...).
Software disponible para el médico.

- Contador de uso horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del
cumplimiento del tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el/la
responsable de la prescripcion y con el objetivo de un posterior analisis, se
instalaran equipos con memoria de registro de como minimo 90 sesiones.
Todos los equipos deben tener la posibilidad de tarjeta de memoria para su
descarga para la evaluacion de la terapia.

Circuito y accesorios. Elementos y caracteristicas:

- Posibilidad de disponer de CPAP con bateria externa para uso en nifios.

- Cable de conexion para la toma de corriente auxiliar de vehiculos (para el
tratamiento de pacientes camioneros) de 12y 24 voltios.

- Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente: como minimo
antibacteriano, de polvo y de polen.

- Valvula de espiracion, facilmente lavables. Tubuladuras de conexion
anticolapsable y longitud estandarizada por la Unidn Europea (hasta 2 metros),
que permita mantener la presion prescrita (pérdida de presion menor de 0,5
cmH20). Posibilidad de prescripcion, por orden del facultativo, de tubuladuras
calefactables.

- Si asi lo indica la persona responsable de la prescripcion se proporcionara
alargador del tubo (conexidén termino-terminal anticolapsable) hasta un
maximo de 4 m (2 +2) con una pérdida de presion no superior a 0,5 cm H20.

- Siasiloindicala personaresponsable de la prescripcion se proporcionara forro
para tubuladuras de nylon o poliéster sin contenido en latex.

- Mascarillas. Se debera poder proporcionar mascarilla nasal, nasal de minimo
contacto, oronasal u olivas nasales flexibles de tamafio y flexibilidad adecuada
al paciente de al menos 5 tipos de cada una y 3 medidas (pequefia, medianay
grande). Las mascarillas seran de material hipoalergénico y estaran disefiadas
a efectos de minimizar las complicaciones locales como ulceras por presion.
Debe existir disponibilidad de mascarillas de gel y silicona. En caso de
inadaptacién a la mascarilla, el/la responsable de la prescripcion podra
prescribir otro tipo de interfaces mas adecuado sin cargo adicional (sistemas
de olivas nasales, facial completa -total face- u otro modelo concreto). Se
debera de respetar, en todos los casos, el tipo, modelo y caracteristicas de
mascarillas y accesorios que determine en cada caso el prescriptor.

- En pacientes con Ulceras por contacto por la interfase, deberan disponer de al
menos dos modelos de mascarillas con distintos puntos de apoyo.

- Se dispondra también de sistemas bucales para aquellas personas en los que
sean prescritos. Los/las pacientes con lesiones cutaneas de dificil resolucién
secundarias a la utilizacién de la mascarilla, deberan disponer de al menos dos
modelos de mascarillas con distintos puntos de apoyo.

- Se debera de asegurar la disponibilidad de mascarillas y tubuladuras de
tamafio adecuado para el empleo de esta terapia en pacientes de pediatria, al
menos 2 tipos y 3 tamafios.

- Enelcasode laaparicion de nuevos tipos de mascarilla durante la duracién del
contrato, la empresa se comprometera a actualizar los modelos de mascarillas
segun las necesidades de los prescriptores.

- Sistema de sujecién de la mascarilla adecuado para cada paciente, al menos 3
medidas. Deben ser ergondmicos y disponer de sistemas de puesta y retirada
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rapida (una vez ajustado al paciente permita la retirada de la mascarilla
abriendo una conexion solamente). Con mentoneras si fuese necesario y sin
coste adicional (dos modelos, con unay dos correas de sujecion).

- Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos.

- Humidificador convencional o térmico, bajo prescripcidn facultativa y sin coste
adicional. Los humificadores deberan estar incorporados a los equipos de
CPAP, no seran externos salvo indicacion expresa del facultativo prescriptor.

- Todos los equipos deben tener reporte de: fuga, IAH residual y cumplimiento.
Estos datos tienen que estar volcados en la plataforma de terapias respiratorias
a través de la empresa en las revisiones periddicas realizadas.

- Los mecanismos necesarios para afadirle oxigenoterapia y otros accesorios,
bajo prescripcion facultativa y sin cargo adicional.

- Telemonitorizacién. Tal y como se ha descrito en las caracteristicas generales
de la terapia para la AOS: Todos los equipos solicitados por los facultativos
prescriptores, sin limitacion por parte de la empresa, deben disponer de
sistemas de monitorizacion de la terapia online (volcado de datos diarios a
través de sistema informatico) y estar telemonitorizados. Estos equipos estaran
prescritos por los facultativos de las unidades de suefio y ventilacion. Los
equipos deben disponer de la tecnologia que permita el envio telematico de los
datos de cumplimiento diario de todos los pacientes permitiendo envio
telematico de horas de cumplimiento, fugas, IAH y presiones.

- Instrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios: todos los equipos deben
de iracompafados de un manual de uso que debe de contener: a) Indicaciones
del tipo de tratamiento; b) Contraindicaciones del tipo de tratamiento; c)
Efectos adversos; d) Descripcion del equipo mediante fotografias/imagenes
subtituladas; e) Precauciones de uso; f) Instrucciones para iniciar el
tratamiento; g) Instrucciones para finalizar el tratamiento; h) Instrucciones
para ponerse la mascarilla nasal/facial; i) Instrucciones para la limpieza y el
mantenimiento del aparato (con frecuencia); j) Instrucciones para el cambio de
filtros y el mantenimiento (con frecuencia); k) Tipos de averias y medidas a
tomar.

- Los accesorios de inhalacion (mascarillas, tubo corrugado y sistemas de
fijacion) deberan cambiarse cuando sea preciso por deterioro del mismo,
cuando lo establezca el médico prescriptor y como minimo 2 veces al afio.

10.2.2.2 CPAP AUTOMATICA (AUTO CPAP)

Consiste en un equipamiento que modifica la presion en la via aérea de manera
variable en funcion de los requerimientos del paciente y de la medicién de la onda de
flujo inspiratorio.

La prescripcion la realizara personal de la Unidad del suefio o personal colaborador de
cada Centro, como alternativa terapéutica en aquellos casos de AOS con respuesta
clinica insuficiente a la CPAP, aquellos pacientes con un componente postural o en
aquellos con necesidades de presiones muy elevadas sin limitacion por parte de la
empresa. La prescripcion se considerara definitiva si se alcanza un uso > 4 h/dia y
mejora de la clinica atribuible a la AOS. Ademas, se utilizara tanto como herramienta
diagndstica como para tratamiento si asi se considera oportuno por parte del
facultativo prescriptor, sin limitacion.

La empresa suministradora ofertara al menos dos modelos distintos de autoCPAP,
contando con la conformidad del/la responsable de la prescripcion y previamente
testado por la persona que va a usar el equipo.
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Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los
elementos siguientes:

A. Generador de flujo, que contara con:

- Doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente, con posibilidad de
funcionar con corriente 125/220 V alterna o con conexion a fuente de corriente
continua de 12Vy 24V (encendedor del coche o directo a bateria).

- Ajuste automatico basado en el flujo.

- Fluctuaciéon maxima de presién menor o igual a 0,5 cmH20.

- Tenerrampa de inicio de presidn de entre al menos 0 y 30 minutos.

- Sevalorara positivamente que tenga la posibilidad de rampa automatica (detecta
cuando el paciente se ha dormido e inicia el tratamiento de manera mas rapiday
optima)

- Nivel sonoro menor o igual a 30 dB a 1 metro, para una presion de 10 cm de H20
con la mascarilla puesta en el paciente.

- Presion maxima limitada.

- Debe identificar los eventos respiratorios (apneas obstructivas, hipoapneas,
limitacion al flujo) y ronquido y responder con una presion positiva variable,
garantizando las necesidades del paciente en cada momento para mantener la
via aérea abierta.

- Los equipos empleados deberan tener algoritmos de deteccion de eventos y
respuestas derivados de los validados en la poblacién general en escenarios
clinicos similares al nuestro.

- Sistemade compensacion de fugas. Se debera indicar el mecanismo de deteccion
de la fuga (por neumotacégrafo con o sin caida de presion) y el mecanismo de
compensacion (aumento del flujo de turbina u otro). Capacidad de proporcionar
un flujo entre 20-60 litros/minuto para generar una presion desde 2-4 cm hasta 20
cmH20.

- Poseer regulacion de presion hasta 20 cmH20 por mando ajustable de 0,5 en 0,5
c¢cmH20, por lo menos hasta 10 cmH20.

- Indicador de presion perfectamente visible, con medida a nivel de la mascara.

- Se valorara positivamente que tenga la capacidad de deteccion de CSR
(Respiracion de Cheyne-Stokes) y apneas centrales

- Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electronico de control.

- Tamafo del dispositivo adecuado para permitir el transporte, con un peso del
dispositivo (sin contar el tubo corrugado, mascarilla ni arnés) menor o igual a 2
Kg. y este sera de facil manejo.

- Disponibilidad derampainicial de tiempo en el generador de flujo, para conseguir
la presién marcada de forma paulatina en un tiempo inicial prefijado, ajustable
con rango de 10 a 30 minutos en incrementos de 5 a 10 minutos.

- Todos los equipos deben tener la capacidad de almacenar parametros basicos
registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas de uso, patrones de uso) y
posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable ethernet...).
Software disponible para el médico. Al igual que los dispositivos de CPAP, debe
tener la posibilidad de tarjeta de memoria para su descarga para la evaluacion de
la terapia. Se proporcionaran los paquetes informaticos que permitan la
verificacion de los parametros registrados por los equipos para su posterior
seguimiento y verificacion de esta terapia.

- Contador de uso horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del
cumplimiento del tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el /la
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responsable de la prescripcion y con el objetivo de un posterior analisis, se
instalaran equipos con memoria de registro de como minimo 90 sesiones.

B. Circuito y accesorios. Elementos y caracteristicas: los requisitos seran los
mismos que los descritos para la terapia con CPAP.

10.2.2.3 SERVOVENTILACION O TRATAMIENTO CON PRESION ADAPTATIVA

La servoventilacion adaptativa (SVA) proporciona un adecuado control de la
respiracion con una presion espiratoria positiva y una presion de soporte variables.

En el caso de que un facultativo vea indicado el inicio de esta terapia, tendra la opcion
de prescribirlo.

La prescripcion la realizard personal de la Unidad del Suefio o, en su caso de
neumologia o pediatria, en pacientes con inestabilidad en el control ventilatorio
(apneas centrales-sindrome de Cheyne-Stokes, sindrome de apneas complejas),
apneas centrales de etiologia desconocida o asociadas a la toma de narcéticos y que
no mejoran con CPAP después de 3 meses tras la adaptacion.

La prescripcién no estara limitada excepto que esté fuera de las recomendaciones
establecidas por las sociedades cientificas de la especialidad en pacientes con
sindrome de apneas centrales o respiracion periddica de origen idiopatico, cardiaco,
Cheyne-Stokes, de origen neuroldgico, se podra disponer de un sistema de tratamiento
con presion positiva mediante Servoventilacion y tendra las mismas condiciones de
prestacion del servicio que el resto de los dispositivos para el tratamiento de la AOS.

Los equipos deben de cumplir las siguientes caracteristicas técnicas:
A. Generador de flujo, que permitira:

- Identificar los eventos respiratorios de origen central, mixtos, asi como
respiracion periddica de Cheyne- Stockes. Identificar eventos residuales con
tratamiento.

- Laempresa suministradora debe garantizar la prestacion de dicho servicio, en
el caso de que el facultativo considere necesario el mismo para un paciente
concreto.

- Disponer de alarmas de funcionamiento del equipo.

- Limites de presion entre 4 y 25 cmH20.Tener rampa de inicio de presion de
entre al menos 0 y 30 minutos, modificable de 5 en 5 minutos. Peso menor o
igual a 4 Kg. (sin incluir tubuladura, humidificador ni interfase).

- Indicador de presion perfectamente visible, con medida a nivel de la mascara.
Nivel sonoro menor o igual a 30 dB a 1 metro, para una presion de 10 cmH20
con la mascarilla puesta en el paciente. Presiéon maxima limitada.

- Proteccion por fusible adecuado, doble aislamiento (Clase I1).

- Posibilidad de accesorio de humidificacidn-calentamiento, mediante filtro
higroscépico.

B. Circuito y accesorios. Elementos y caracteristicas: los requisitos seran los
mismos que los descritos para la terapia con CPAP.

10.2.2.4 BIPAP S: PRESION POSITIVA DE DOS NIVELES EN LA ViA AEREA MODO
ESPONTANEO
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Los equipos deberdn reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los
elementos siguientes:

A. Generador de flujo:

- Dispondra de reloj para contar las horas de funcionamiento.

- Debedisponer de mecanismo detector y compensador de fugas.

- Dispondra, como minimo de las siguientes alarmas e indicadores: Alarma de
fallo de funcionamiento, alarma de desconexidn o corte de suministro eléctrico
e indicador de activacion de la inspiracion por parte del paciente.

- Mandos para ajuste de: Presion del paciente inspiratoria y espiratoria o Rampa,
regulador de presion ajustable a intervalos no superiores a 1 cmH20 y
fluctuacidon maxima de la presion menor a 1cmH20.

- Poseer la capacidad de generar presiones, con un rango minimo de 4 cmH20y
al menos una presion maxima de 25 cmH20 denominada de doble nivel, con una
presion inspiratoria denominada IPAP y una presion espiratoria denominada
EPAP o PEEP.

- Poder regular el tiempo de presurizacion de la via aérea (pendiente de
presurizacion). Indicador de presidn perfectamente visible, con posibilidad de
medida a nivel de mascara.

- Posibilidad de accesorio de humidificacion-calentamiento, mediante filtro
hidroscépico.

- Posibilidad de alarmas integradas manipulables.

- Equipos compatibles con el uso de bateria externa.

- Funcidn de retardo programable.

- Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electronico de control.

- Nivel sonoro inferior a 30 dB. a 1 metro, para una presion de 10 cmH20 (mascara
obturada).

- Todos los equipos tienen que tener la capacidad de almacenar pardmetros
basicos registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas de uso, patrones de
uso) y posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable
ethernet...). Software disponible para el médico. Aligual que los dispositivos de
CPAP, debe tener la posibilidad de tarjeta de memoria para su descarga para la
evaluacién de la terapia. Se proporcionaran los paquetes informaticos que
permitan la verificacion de los parametros registrados por los equipos para su
posterior seguimiento y verificacion de esta terapia.

- Contador de uso horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del
cumplimiento del tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el /la
responsable de la prescripcion y con el objetivo de un posterior analisis, se
instalaran equipos con memoria de registro de como minimo 90 sesiones.

- Pesoinferiora2,5Kg.

- Posibilidad de convertir la modalidad espontanea a frecuencia predeterminada
de rescate.

- Equipos fabricados en el afio 2018 o posteriormente

B. Circuito y accesorios. Elementosy caracteristicas: los requisitos seran los mismos
que los descritos para la terapia con CPAP.

10.2.2.5 VENTILOTERAPIA A TRAVES DE VENTILADORES DE PRESION POSITIVA
AUTOMATICO (AUTO BINIVEL)
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Ademas de las caracteristicas clasica requeridas por un dispositivo Bilevel, ofrece la
ventaja de afiadir humidificacion térmica opcional y un circuito calefactado. Es un
dispositivo auto-nivelante que ofrece dos valores de presion separados, que se

autorregulan durante el uso, uno para inhalacién y otro para exhalacion (IPAP y
EPAP).
Han de estar a disposicion del facultativo para su uso en aquellos pacientes que se

cons

10.2.3

idere oportuno (siempre bajo criterio clinico).

MATERIAL FUNGIBLE

Se considerara todo lo descrito con anterioridad.

Elmaterial debe estar debidamente homologado y confeccionado con material atdxico
y debe suministrarse precintado, tal como se indica en los requisitos minimos.

Los circuitos de paciente incluiran:

Tubo corrugado de conexidn anticolapsable y longitud individualizada, que
permita mantener la presion prescrita con pérdidas no superiores a 0,5 cmH20.
El tubo tendra una longitud de hasta 2 m.

Posibilidad de disponer de un alargador del tubo (conexion término-terminal
anticolapsable) hasta un maximo de 4 m (2 + 2) con una pérdida de presion no
superior a 0,5 cmH20.

Las caracteristicas de los sistemas de sujecién seran:

10.2.4

Seincl
oxigen

La em

Sistemas de sujecion de la mascarilla adecuados para cada paciente (3
medidas). Los sistemas de sujecion deberan ser ergonémicos y con sistema de
puesta y retirada rapido (sistema que una vez que se ha ajustado al paciente
permite la retirada de la mascarilla sélo abriendo una conexion).

Mentoneras, si fuera necesario.

MATERIAL COMPLEMENTARIO

uiran sistemas de humidificador-calentador, accesorios necesarios para afiadir
oterapia y bolsas especiales para transporte de los equipos de manera discreta.

presa contratista se responsabilizard de la adecuada dotacién de equipos

necesarios para el proceso diagnostico, en colaboracion con los médicos

prescri

ptores, a quienes les compete la decision final de tratamiento.

10.2.5 REQUERIMIENTOS DE PRESTACION DEL SERVICIO

10.2.5.1

INDICACION

La indicacion de la prescripcion del tratamiento, asi como el tipo de prescripcién,

periodi

icidad de las revisiones y su contenido, los realizaran los facultativos

autorizados que trabajen en una unidad de suefio acreditada o que estén coordinados
con ella.
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La prescripcion se efectuara mediante el procedimiento y en el modelo normalizado
establecido por el Servicio Andaluz de Salud.

10.2.5.2 INSTALACION DEL EQUIPO

Una vez prescrito el tratamiento la empresa contratista instalara el equipo en el plazo
establecido, y adiestrara al paciente y sus familiares o allegados acerca de su
funcionamiento y manejo. Igualmente, deberad crear la ficha de seguimiento del
paciente, en la que se incluyan todos los datos estipulados.

La informacion de la mencionada ficha debe ser accesible y segura para los
responsables asistenciales del paciente y para la Direccién Gerencia de los centros
adscritos, mediante las aplicaciones informaticas que la empresa contratista tiene a
disposicion del SAS o por cualquier otro sistema indicada por el SAS.

10.2.5.3 INFORMACION SOBRE EL PACIENTE
Se deben de cumplir los criterios descritos para todas las modalidades de tratamiento.

Dado el uso progresivo de lainformaticay el incremento del acceso a través de portales
de Internet en el control de los pacientes, debe quedar claro que la ficha de
seguimiento del paciente, ademas de los datos administrativos o cualquier referencia
que pueda ser necesaria para su gestion, debe contener, de manera separada y
claramente identificable, todas las variables necesarias para poder llevar a cabo el
controly el seguimiento médico de los pacientes.

Esto implica la recogida de datos sobre el cumplimiento medio de horas de uso de
CPAP en los diferentes controles, que debera ser facilmente accesible sin necesidad de
tener que hacer el célculo de éstos, asi como los efectos secundarios y el nivel de
satisfaccion del paciente.

Ademas, se considera necesario poder disponer de los datos de cumplimiento histérico
de todos los pacientes, suministrados por las empresas.

10.2.5.4 ASISTENCIA A DOMICILIO

En los casos especificos en que la instalacidn y el control deban hacerse en el domicilio
de los pacientes, todo el personal que acceda al domicilio del paciente debera estar
uniformado e identificado con una credencial personal, con fotografia, que expida y
cancele la entidad concertada bajo su responsabilidad.

El personal sanitario que realice el control periddico visitara al paciente, asegurandose
de que en cada visita sean revisados los aspectos clinicos establecidos para el
seguimiento del paciente ademas de los aspectos técnicos establecidos para el control
del aparataje.

En otro caso, cuando los médicos de la Unidad del suefio competente, atendiendo a
las circunstancias médicas y de autonomia del paciente, consideren que la asistencia
puede o debe hacerse fuera del domicilio, ésta se hara de forma ambulatoria,
preferiblemente a través de las escuelas de CPAP o Centros de Atencidn que habran de
ofertar las empresas, o bien en las dependencias de la empresa suministradora,
cuando ello no sea posible, en lo que podria denominarse “puntos de asistencia”.
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Estos puntos de asistencia serian ubicaciones en las dependencias de la propia
empresa contratista con capacidad para atender a pacientes (consultas de enfermeria)
y solucionar problemas técnicos. Estos puntos de asistencia trabajarian en
coordinaciéon con la unidad de suefio correspondiente a su area de accion y los
especialistas que alli trabajan.

10.2.5.5 PLAZOS DE INICIO DEL TRATAMIENTO

Una vez se prescriba el tratamiento con CPAP, ésta debera estar instalada y en
funcionamiento en un plazo no superior a 4 dias laborables, si se trata del domicilio del
paciente, y no superior a dos semanas si es en una escuela de CPAP.

Una vez prescrito el tratamiento, la empresa prestataria instaurara el tratamiento con
personal sanitario especializado en el plazo establecido y en el lugar (domicilio, punto
de asistencia o escuela de CPAP) que establezca la unidad de suefio prescriptora.

10.2.5.6 PLAZOS PARA LOS CONTROLES PERIODICOS DE LOS PACIENTES

Los plazos para el control presencial de estos pacientes seran segun los criterios de las
altimas guias SEPAR de las Terapias Respiratorias Domiciliarias. No obstante, y aunque
se establecen estas periodicidades estandares, pueden ser definidas con el centro
prescriptor periodicidades diferentes, con planes adaptados a cada paciente para
mejorar la adherencia de los mismos.

En estos controles se preguntara al paciente sobre su situacion, se identificaran
problemas y su potencial solucion vy, si fuera necesario, se derivara al facultativo
especialista. Ademas, en cada control-visita a los pacientes el personal sanitario hara
las acciones siguientes:

- Comprobacion del funcionamiento correcto del equipo y verificacion de fugas
del sistema.

- Reposicion de accesorios, en caso necesario. En ninglin caso esta reposicion
se demorara mas de 6 meses. En caso de buenos cumplidores (por encima de
las 5 horas de media), se plantea la entrega de una mascarilla cada 6 meses
QUEDANDO REGISTRADO EN LA HISTORIA DIGITAL. Por tanto, se tendra en
cuenta el uso objetivo de la terapia para que el material fungible sea
recambiado con la periodicidad suficiente.

- En casos especiales o pacientes con efectos secundarios derivados de mala
adaptacion a la mascarilla, se le suministrara una segunda mascarilla que
tenga puntos de apoyo diferentes para evitar efectos secundarios. Debe existir
disponibilidad para estos casos de mascarillas de gel y mascarillas de espuma
viscoelastica.

- Verificacion del cumplimiento de la prescripcion, mediante seguimiento por
contador horario.

- Relleno de hoja de cumplimiento, evaluacién clinica, efectos secundarios,
incidencias y autosatisfaccion del paciente.

- Variables antropométricas, sintomas clinicos del paciente y efectos
secundarios (hoja de seguimiento protocolizada y suministrada por las
unidades de sueno).

Al final de cada visita, siempre se apoyara al paciente y a sus allegados para que
continden el tratamiento y se emitird un informe que incluya todos los parametros
establecidos y todos los hallazgos o incidencias significativas. Este informe debe ser
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accesible tanto para la Direccion Gerencia de los centros adscritos, como para los
facultativos especialistas responsables de los pacientes.

10.2.5.7 CONTROL DE LOS PACIENTES DURANTE EL PRIMER ANO

Al término del primer mes desde la instalacion del equipo el personal sanitario
realizard un control en el domicilio del paciente o en el local habilitado al efecto.
Posteriormente, el personal sanitario realizard controles al menos semestrales
durante el primer afio, en el domicilio o en el local al efecto. No obstante, se tendran
en cuenta los programas de salud especificos de cada empresa prestadora del servicio
y las recomendaciones vigentes por parte de la sociedad cientifica nacional de la
especialidad

10.2.5.8 CONTROL DE LOS PACIENTES A PARTIR DEL PRIMER ANO

Salvo excepciones por efectos secundarios no controlados, reaparicion de sintomas o
cambios de las variables antropométricas o comorbilidad asociada, a partir del primer
afio, el personal sanitario de la empresa realizara controles anuales en el domicilio o
en el local al efecto.

En todo caso, acudira al domicilio siempre que sea preciso.

Por tanto, el control de estos pacientes debera realizarse por personal sanitario no
facultativo en el domicilio del paciente o en locales destinados al efecto por la empresa
suministradora de CPAP (centros de atencidn al paciente o puntos de asistencia).

10.2.5.9 REVISIONES TECNICAS DEL EQUIPO POR LA EMPRESA

Se realizara una revisién exhaustiva del equipo por personal especializado en las
dependencias de la empresa suministradora, en el domicilio del paciente o en un taller
homologado, cada 3.000 h de funcionamiento y, al menos, cada 6 meses.

La empresa dispondra de un equipo y personal especializado para la recogida y la
entrega del equipo y le dejara un equipo de CPAP en sustitucion, mientras dura la
revision técnica.

10.2.5.10 SUSTITUCION DE LOS EQUIPOS DE CPAP
Si no funcionara de forma correcta, segin las especificaciones mencionadas en los
requisitos técnicos, se sustituira cualquier equipo de CPAP por otro equipo de

prestaciones similares o mejores, aunque sea de distinto proveedor.

También deberan sustituirse los dispositivos que hayan quedado obsoletos desde el
punto de vista técnico o clinico.

En caso de ser necesaria la sustitucién temporal del equipo, la empresa prestataria
dispondra de material para ello y dejara un equipo de sustitucion, de caracteristicas

similares, del mismo o distinto proveedor, mientras dure la revision
técnica/reparacion.

10.2.5.11 ASISTENCIA TECNICA
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Debera haber un servicio de informacion y atencion al paciente operativo las 24 h del
dia, los 365 dias del afio, a través de un nimero gratuito. En ese nimero se podra
prestar asistenciainmediata a cualquier paciente que lo necesite y se le orientara sobre
la mejor accion a seguir.

Si el problema es de indole técnica, se pondran los sistemas necesarios para su
solucidn en un plazo inferior a 24 h o, si no fuera posible, la sustitucion del equipo. Por
ello, la empresa contratista debera contar con las existencias y servicios técnicos y la
distribucién adecuada para efectuar el suministro a los pacientes en las condiciones
establecidas.

Si el problema es de indole médica, se pondra en conocimiento de los facultativos
responsables del paciente para concertar una cita.

10.2.5.12 RETIRADA DEL TRATAMIENTO CON CPAP

La empresa facilitara la estructura y personal necesario para la creacién de un
programa de incumplidores coordinado con médicos prescriptores autorizados de los
centros adscritos al contrato. En dicho programa se valoraran las causas de la baja
adherencia a la terapia, se intentaran solventar dichas causas y se procederd a la baja
de la terapia en caso de persistir un incumplimiento de terapia manifiesto.

La prescripcion del tratamiento con CPAP, y por tanto también su retirada, la realizaran
s6lo los médicos prescriptores autorizados por la Direccion Gerencia de los centros
adscritos al contrato, siendo médicos pertenecientes a las unidades de suefio o
facultativos especialistas que trabajen coordinados con ellos. La retirada también
podra realizarla la Comision de Seguimiento de los centros.

Si se retira el tratamiento con CPAP, la empresa suministradora pasara a recogerla
(esto es también aplicable en el caso que el paciente fallezca) o el paciente podra
entregarla en cualquier delegacion de la empresa.

En el caso particular de que sea el paciente quien no desea seguir con el tratamiento
con CPAP, la empresa suministradora lo debera poner en conocimiento del facultativo
responsable del paciente.

Este deberd asegurarse que el paciente comprende la naturaleza de su decisién y sus
consecuencias y si el paciente persiste en su decision, se retirara la CPAP, debiendo
firmar el anexo | de baja voluntaria, y pasara a ser controlado de forma clinica.

10.2.5.13 CONTROL DE CALIDAD

El Organo de Contratacién podra realizar una evaluacién de la calidad del servicio
ofertado por la empresa suministradora en cualquier momento de la vigencia del
concierto. Para ello se seguiran criterios conocidos previamente por la empresa,
pudiéndose llevar a cabo la citada evaluacion por la comision de seguimiento
definida en la clausula 3.4.3.

10.3  VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA

Incluye las técnicas destinadas al tratamiento de la insuficiencia respiratoria crénica de
cualquier origen en pacientes estables que requieren soporte ventilatorio parcial o total,
el adiestramiento en su manejo de los usuarios y cuidadores, asi como la instalacion de
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algunos de los siguientes equipos o dispositivos: ventiladores binivel, ventilador de
presion o volumen duales, ventilador multifuncion de alta gama, sistema de alto flujo,
mediante instalacion, mantenimiento y reparacion de equipos y de accesorios para
permeabilizar las vias areas naturales o artificiales y generar flujo aéreo intermitente y
de equipos y accesorios de monitorizacion de pacientes. Todos los equipos que se
especifican a continuacion deben estar homologados y apropiados para pacientes
pediatricos a partir de 3 kg de peso y hasta los 100 kg aproximadamente.

10.3.1. EQUIPAMIENTO PRINCIPAL
10.3.1.1. VENTILADOR CON PRESION POSITIVA BINIVEL

El sistema constara del equipamiento necesario para generar y mantener dos niveles
de presion positiva en la via aérea que ciclara entre niveles preajustados de presion
positiva inspiratoria (IPAP) y de presidn positiva espiratoria (EPAP), como respuesta al
flujo de cada paciente, con mantenimiento de la presidn prefijada en la via aérea,
aunque haya pérdidas en el circuito-paciente gracias a un sistema de deteccion de
fugas e indicacion del mecanismo de compensacion de las mismas.

Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los
elementos siguientes:

1. Debera disponer de los siguientes modos de ventilacion: Presion soporte (vs ST)
/Presién Control (vs PAC, AC).

2. Se podran prefijar al menos los siguientes parametros: IPAP, EPAP, trigger
inspiratorio, trigger espiratorio (% ciclado), Frecuencia respiratoria, rise time o
rampa, Tiempo inspiratorio minimo y maximo o Tiempo inspiratorio maximo en
respiracion controlada. En circunstancias especiales y siempre bajo indicacion
del facultativo prescriptor, se podran utilizar equipos de menor complejidad.

3. Todos los equipos deber disponer de Software de descarga, que permita recoger
en tiempo real las sefiales almacenadas en los diferentes equipos. Los equipos
deben contar con la posibilidad de transmitir los datos a una plataforma digital
de Telemonitorizacion.

4. Elsoftware de descarga debe aportar datos referentes las presiones del equipo,
fugas, IAH, asi como parametros ventilatorio y visualizacion de las curvas del
ventilador.

5. Todos los equipos en esta modalidad deberan contar con la posibilidad de
transmitir los datos almacenados a una plataforma digital de Telemonitorizacion
(TM) con las mismas caracteristicas de conectividad, seguridad y tratamiento de
datos que las especificaciones referidas previamente.

6. Poseer la capacidad de generar presiones, con un rango minimo de entre 4

cmH20 y 15 cmH20 para la EPAP y al menos una presion maxima de 25 cmH20

para la IPAP.

Regulador de presion por mando ajustable a intervalos no superiores a 1 cmH20.

Fluctuacion maxima de la presion menor o igual a 1 cmH20.

Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electrénico de control.

10. Indicador de presion perfectamente visible, con posibilidad de medida a nivel de
mascarilla.

11. Disponibilidad de mandmetros externos para comprobacion de presiones en
€aso necesario.

12. Posibilidad de convertir la modalidad espontanea a frecuencia predeterminada
de rescate con frecuencia programable entre 8 y 35 respiraciones/minuto con

w o~
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

mando para ajuste. Para los lactantes, se deberia tener alglin equipo con un
rescate de al menos 60 respiraciones/minuto.

Posibilidad de establecer rampa de presidon y programar triggers inspiratorio y
espiratorio, asi como tiempos inspiratorios minimo y maximo. También pueden
presentar trigger automatico, siempre y cuando el algoritmo sea validado por el
servicio de Neumologia. En el caso de Neumologia Pediatrica, el trigger
programable deberian ser tan sensible como de cambios de flujo de 0,5 |/min.
Dispondra de reloj para contar las horas de funcionamiento que permita el
seguimiento del cumplimiento del tratamiento.

Dispondra, como minimo de las siguientes alarmas integradas manipulables e
indicadores: alarma de fallo de funcionamiento, alarma de desconexion o corte
de suministro eléctrico, indicador de activacion de la inspiracion por parte del
paciente y alarmas de presién, volumen y frecuencia.

Dispondra de posibilidad de rampa regulada en minutos tanto para el inicio de la
ventilacion como para la finalizacion de la misma con posibilidad de regular de
10 en 10 minutos al menos y posibilidad de graduar la presion de inicio.

Equipos compatibles con el uso de bateria externa.

Nivel sonoro inferior a 30 dB. a 1 metro, para una presion de 10 cmH20 (mascara
obturada). (medido conforme a la norma 1ISO3744 y EN17510).

Peso total del equipo inferior a 2,5 Kg.

Equipos fabricados en el afio 2019 o con menos de 5 afios de antigliedad y
renovacion de equipos a medidas que se vayan quedando
obsoletos/descatalogados.

10.3.1.2. VENTILADOR CONTROLADO POR PRESION O POR VOLUMEN (CON MODOS
DUALES)

En este tipo de ventiladores sera posible prescribir todos los parametros descritos en
apartado previo incluyendo al menos los siguientes parametros: Modo: Presion
soporte (vs ST) / Presion Control (vs PAC, AC) / Modos duales con volumen asegurado
(IPAP vs PS max./IPAP vs PS min./EPAP vs PEEP) / Volumen asegurado/ autolPAP y
autoEPAP (p.ejem. AVAPS y iVAPS). Rango minimo de presiones espiratorias de entre 4
y 15 cm H20 y de presiones inspiratorias de entre 4 y 30 cm H20.

Los equipos deberan reunir e incluir, ademas de lo recogido en el parrafo anterior, al
menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

1. Estos ventiladores deberan disponer de bateria interna de al menos 2 horas
y posibilidad de conectar bateria externa.

2. Poseer la capacidad de mantener una presion positiva prefijada en la via
aérea, aunque haya pérdidas en el circuito-paciente.

3. Caudal de aire minimo de 20 litros/minuto.

4. Poseerregulacion de presion por mando ajustable de 1 en 1 cmH20.

5. Fluctuacion maxima de la presion menor o igual a 1 cmH20.

6. Nivel sonoro menor o igual a 30 dB (medido conforme a la norma ISO3744 y
EN17510).

7. Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electronico de control.

8. Elpeso total del equipo serd inferior a 4 Kg.

10.3.1.3 VENTILADORES DE ALTA GAMA (APTO PARA SOPORTE VITAL)

El equipo contara con todas las caracteristicas sefialadas en el apartado anterior,
incluyendo:
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10.

11.

Funcionamiento en sistema de circuito simple a fuga (ST, PAC, VAPS), y
sistema de circuito simple a valvula (ACV, PACV, SIMV, PSIMV, PS), set up de
pipeta cuando necesario y circuito doble con medicién de volumen espirado.
Posibilidad de Ventilacion con circuito de una rama con valvula espiratoriay
disponibilidad de doble rama si es necesario, con los accesorios adecuados
a cada tubuladura (con mascarillas sin fuga, nasales y naso-bucales
apropiadas para cada tipo de tubuladura) asi como pipeta bucal y el soporte
para la misma adaptado a silla eléctrica/ruedas. Disponibilidad de
mascarillas con fuga (mismas caracteristicas que las descritas en apartados
previos) fuga (nasal, naso-bucal).

Rango de presion igual o mayor de 4 - 40 H20.

Incorporacion de modos ventilatorios avanzados.

Pantalla de Monitorizacién de los principales parametros ventilatorios
incluyendo visualizacién de curvas basicas de ventilacion en la pantalla del
ventilador con escalas adecuadas también para pacientes pediatricos, con
software de descarga proporcionado al facultativo prescriptor en el que se
podran identificar los parametros ventilatorios y curvas del ventilador. Asi
mismo y opcionalmente pueden presentar datos de saturacion de oxigeno u
otras medidas de monitorizacion de la terapia. Dicho software y las
potenciales actualizaciones o modificaciones que pudiera sufrir con el paso
del tiempo deberan facilitarse, sin coste adicional para el SAS, a los
facultativos responsables del seguimiento del paciente.

Rampa y suspiros: se valorara que el equipo tenga la posibilidad de rampa
automatica.

Posibilidad de Doble prescripcidén que posibilite la disponibilidad de 2 0 mas
perfiles de uso con distintos parametros.

Si se prescribe para pacientes pediatricos al menos uno de los ventiladores
de esta gama debe poder administrar de forma estable volimenes corrientes
minimos de 50 ml y haber demostrado efectividad clinica (sensibilidad) del
trigger inspiratorio en lactantes de 5 kg de peso, con adaptacion de
parametros y alarmas a tal efecto.

o

Frecuencia programable y fluctuacion maxima de presion de 1 cmH20.

b. Bateriainternade2horasdeduraciéno la posibilidad de conexién auna
bateria externa.

c. Programacion de tiempo inspiratorio minimo y maximo.

d. Alarmas de volumen bajo, alta presion, desconexion, fallo de red y carga
de bateria (adaptables a modo pediatrico) o Caudal minimo de 20 |/min.

e. Dispondrade contador horario (contador maquinay contador paciente)
que permita el seguimiento del cumplimiento del tratamiento.

f.  Mecanismos necesarios para afiadirle oxigeno y otros accesorios.

Es necesario que dispongan de los mecanismos necesarios para afiadir
oxigeno, bien en el mismo aparato en forma de mezclador interno. La
entrada de oxigeno en el dispositivo debe poder asegurar hasta 30l/min
cuando fuera necesario.

En caso de afiadir oxigeno al mismo equipo, posibilidad de disponer de algln
equipo para casos seleccionados con sensor de medida para monitorizacion
de la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2).

Debera disponer de alarmas independientes de fuentes externas de
suministro eléctrico, que como minimo seran las siguientes: de desconexion
de la persona en tratamiento, fallo de funcionamiento, corte del suministro
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12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

eléctrico o carga de la bateria, sefiales de alerta en pantalla por
fugas/desconexion, alta presion, baja presion o Indicador de alimentacion
(red eléctrica, bateria externa e interna).

En los casos considerados de soporte vital (ventilacion mayor de 16h en
adultos y 12h en nifios) la empresa suministrara un segundo respirador de
reserva de iguales caracteristicas y prestaciones en su domicilio y/o dos en el
colegio, sin coste adicional.

En la circunstancia excepcional de que el equipo instalado por la empresa
contratista fuera diferente al modelo indicado por el prescriptor, este hecho
deberd ser comunicado inexcusablemente y de forma inmediata al
prescriptor, justificando adecuadamente las causas de dicho cambio.

Asi mismo se debera proporcionar un sistema de soporte articulado para la
tubuladura que pueda incorporar a la silla de ruedas con sistema de
sujeciones adaptadas y los accesorios para necesarios para portar el
ventilador en la silla de ruedas.

Bateria interna incorporada con un minimo de 6-8 horas de autonomia y
posibilidad de conexidn a sistemas de bateria externa auxiliar de reserva de
larga duracion de al menos 8 horas de duracion que actle en caso de corte
de energia eléctrica, y para ofrecer un mayor grado de autonomia y
movilidad al paciente. Asi mismo se suministra una alarma auxiliar/externa
en los casos en que asi sea requerido.

Cuando asi sea requerido por el prescriptor debera disponer de una bolsa de
transporte montable y facil de utilizar, asi como la posibilidad de montaje en
un soporte de silla de ruedas si fuera necesario.

Pantalla tactil.

Peso < 6 kg (sin mezclador de 02 y bateria extraible) con volumen que
permita el transporte facil del equipo y la movilidad del paciente.

En los pacientes que vayan a requerir en el futuro ventilacion mecanica y
asistente de tos, previo a la prescripcion de estos, el médico facultativo podra
prescribir un resucitador manual (tipo AmbU® o bolsa autoinflable similar)
para la realizacion de técnica de air stacking, con sus correspondientes
instrucciones de uso y adiestramiento a familiares en el domicilio del
paciente, sin coste adicional, en aquellos casos en los que el/la responsable
de la prescripcion lo solicite.

10.3.1.4 SISTEMA DE TERAPIA DE ALTO FLUJO DOMICILIARIO

Los equipos deben cumplir las caracteristicas descritas en la cladusula 10.1.3.

10.3.2 MATERIAL FUNGIBLE. INTERFASES Y CIRCUITOS

Todos los modelos deberan reunir al menos las caracteristicas técnicas siguientes:

Se dispondra de al menos 5 modelos de MASCARILLAS nasales y 5 modelos
de mascarillas nasobucales por 3 tamafios (S, My L).

Disponibilidad para casos seleccionados de tres modelos y diferentes
tamanos de olivas nasales, mascarillas oronasales con olivas nasales,
mascarillas oronasales con apoyo bajo nariz, mascarillas tipo helmet o casco
o mascarillas completas o facial total, para evitar o en paciente que
presenten lesiones cutaneas en raiz nasal.

Debe asumirse el compromiso de suministrar otras mascarillas adaptables
en casos concretos de inadaptacion y justificados que asi lo requieran sin
coste adicional.
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10.
11.

12.

13.
14.

15.

Mascarillas pediatricas especificas para esta poblacion, nasal y nasobucal,
(dada la oferta limitada en el mercado de este tipo de mascarillas seria
deseable disponer del maximo nimero posible de modelos y tamario).
Canulas nasales cortas para ventilacion (nasal prongs), mascarillas nasales
tamafio neonato, lactante, nifio y adolescente (al menos 4 tamafios) y olivas
nasales de tamafo pequefio y mediano; mascarilla oronasal tamafo
neonato, lactante, nifio preescolar, nifio escolar y adolescente (al menos 6
tamanos); mascarillas “total fase” de al menos cuatro tamanos: lactante
pequefio, preescolar, escolar y adolescente.

Los enfermos con lesiones cutaneas de dificil resolucién secundarias a la
utilizacion de la mascarilla deberan disponer en su domicilio de al menos dos
modelos de mascarillas con distintos puntos de apoyo para rotacion de la
interfase. Debe existir disponibilidad para estos casos de mascarillas de gel
y mascarillas de espuma viscoelastica.

Las mascarillas seran de MATERIAL HIPOALERGENICO (silicona, neopreno) y
estaran disefiadas a efectos de minimizar las complicaciones locales como
ulceras por presion.

Conjunto de sujecién de la mascarilla o ARNES adecuado para cada paciente,
al menos 3 medidas. Deben ser ergondmicos y disponer de sistemas de
puesta y retirada rapida. Hay que tener en cuenta a las medidas de los
pacientes pediatricos.

Sistema de sujecién de la mascarilla/MENTONERAS adecuado para cada
paciente (dos modelos: con una o dos puntos de sujecion y 3 medidas). Se
afiadiran también los pediatricos.

Recambio de interfases y circuitos en caso de deterioro de la misma. Se
especifica entonces que se renovara el material fungible (interfase y otros
accesorios), al menos cada 6 meesy siempre que se necesario por deterioro.
Disponibilidad para casos seleccionados de PIPETAS.

Sistema de FILTROS que aseguren la calidad de aire que llega al paciente
(como minimo antibacteriano, de polen y de polvo) de alta eficiencia y baja
resistencia y el recambio periddico de los mismos segln indicaciones de
fabricante.

En los casos de pacientes portadores de TRAQUEOTOMIA se precisara del
material fungible en la cantidad necesaria para la correcta prestacion del
servicio y segln indique el facultativo responsable de la prescripcion y/o
controly sera al menos la siguiente:

o

Sondas de aspiracién (se recomiendan 4-6 unidades/dia).

b. Canulas de traqueotomia de silicona con balén y sin balén (se
recomiendan 4 unidades/trimestre /mes).

c. Equipo de Aerosolterapia con sistema de adaptaciéon o traqueotomia
cuando sea necesario.

d. Humidificador de nariz (se recomienda 1 unidad/dia).

VALVULAS ESPIRATORIAS facilmente lavables.

TUBULADURAS de conexion anticolapsable y longitud individualizada, que
permita mantener la presion prescrita con pérdidas no superiores a 0,5
cmH20. El tubo podra medir hasta 2 metros. Disponibilidad de tubuladuras
para circuito simple con fuga, circuito a valvula espiratoriay circuito a doble
tubuladura. En los pacientes pediatricos, el diametro de las tubuladuras
debe seracorde ala edad y al peso.

HUMIDIFICADOR convencional o térmico con regulador de la temperatura
bajo prescripcidn facultativa sin coste adicional, integrado y compacto del
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equipo en todas las terapias y modelos. Excepcionalmente en aquellas
terapias que no dispongan de humidificador-calentador propio del equipo se
podra utilizar un humidificador externo.

16. Se valorard la introduccién de humidificacién térmica (tubos calefactados)
bajo prescripcion facultativa y sin coste adicional en los pacientes con
requerimientos especiales de humidificacion.

17. Dispondra de los mecanismos necesarios para afiadirle OXIGENOTERAPIA,
como piezas conectoras para oxigeno acopladas directamente al puerto de
toma de oxigeno del respirador o en su defecto pieza en “T” para la
tubuladura.

18. Disponibilidad de bolsas especiales con asa para transporte de los equipos.

19. El material fungible se repondra siguiendo las indicaciones de los
prescriptores y en todo caso siguiendo las normas del fabricante para
garantizar un adecuado tratamiento. Se tendra en cuenta el uso objetivo de
la terapia para que el material fungible sea recambiado con la periodicidad
suficiente

20. La empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios
necesarios, la instruccion sobre el manejo y el mantenimiento, asi como
Instrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios durante el
tratamiento.

10.3.3 MATERIAL COMPLEMENTARIO
10.3.3.1 DISPOSITIVOS PARA MONITORIZACION DOMICILIARIA

Para aquellos pacientes que precisen durante el seguimiento un control o bien por
problemas de tolerancia o adaptacion (probables asincronias), se dispondran de los
siguientes dispositivos de monitorizacion en el ambito domiciliario a criterio del
personal facultativo de la unidad de VMD:

- Debera disponer de dispositivos de pulsioximetria para uso domiciliario para
realizacion de monitoreo de la Saturacion de oxigeno de paciente seleccionados
por el personal facultativo. Este dispositivo debera ser entregado y recogido al
paciente bien en ambito hospitalario o domiciliario por la empresa de TRD. El
registro sera descargado por la empresa de TRD.

- Debera disponer de dispositivos de capnografia para uso domiciliaria para
realizacion de monitoreo del nivel de diéxido de carbono transcutaneo o “end
tidal” segun las necesidades del paciente y en paciente seleccionados por el
personal facultativo. Este dispositivo debera ser entregado y recogido al
paciente bien en ambito hospitalario o domiciliario por la empresa de TRD. El
registro sera descargado por la empresa de TRD.

- Losequipos deberan tener las siguientes prestaciones:

e Capacidad para monitorizar la frecuencia cardiacay si es posible frecuencia
respiratoria de forma precisa y rapida, con alarmas programables o
regulables de limite superior e inferior para cada uno de estos parametros
de forma precisa y rapida.

e Bateriainterna recargable con autonomia de mas de 3 horas.

e Tomade lecturas de la satO2 y CO2 transcutaneo y “end tidal”

e Equipos que permitan grabar los episodios de alarma e imprimirlos
posteriormente.

e Equipos adecuados en funcion de la evolucion tecnolégica.
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Deberan satisfacer las necesidades de los especialistas que soliciten la
prueba. En cualquier caso, laempresa debera indicar en la oferta el aparato
del que disponen para realizar estos estudios.

- Disponibilidad de hasta 4 oximetrias/capnografia por paciente al afio, si la
vigilancia clinica lo requiere.

10.3.3.2 DISPOSITIVOS PARA MANEJO DE SECRECIONES

1. ASISTENTE DE TOS:

El asistente de tos es un dispositivo destinado a la movilizacion no invasiva de las
secreciones, debido a laincapacidad del paciente para expectorar, lo que provoca
un aumento espontaneo de las secreciones. Funciona mediante la aplicacion
gradual de presidn positiva inspiratoria en el arbol traqueobronquial a través de
una mascara facial, una boquilla o una traqueostomia, seguida bruscamente de
la aplicacion de presion negativa espiratoria, lo que produce un flujo espiratorio
elevado que simula una tos. Debe tener las siguientes caracteristicas minimas:

o

(e]

O O O O O

Producen presiones de al menos -70 cmH20 de presion en la fase
espiratoria a +70 cmH20 de presion en la fase inspiratoria y funcionan de
forma manual o automatica.

Posibilidad de vibracién oscilatoria de alta frecuencia durante la terapia
respiratoria de insuflacion/exuflacion.

Frecuenciade 1 a20 Hz.

Amplitud de 1 a 10 cmH20 en incrementos de 1 cmH20 (si se activa la
oscilacion).

Posibilidad de trigger inspiratorio.

Posibilidad de programar diferentes flujos de inhalacion.

Posibilidad de medicion del PFT

Posibilidad de modo manual y automatico.

Posibilidad de pedal para administracion de la terapia por el propio
paciente.

Los sistemas de disparo ligeros de udltima generacion con oximetro,
memoria integrada y que permiten el uso concomitante de 02 son un
valor afadido.

La nueva generacion de sistemas automaticos que determinan el tiempo
de pausa, el recuento de utilizacion y las baterias son claramente
preferibles.

Posibilidad para la descarga de datos de la terapia mediante software a
través de laincorporacién de una tarjeta SD para monitorizacion del pico
flujo de tos, volumen de insuflacion y frecuencia de reposo.

Posibilidad de incorporar bateria sin coste alguno en caso de que asi lo
requiera el médico prescriptor.

Peso inferior a 4 kg (excluyendo bateria desmontable).

La presion sonora del dispositivo ajustado a -40 cmH20 / +40 cmH20 en
la fase de pausa es inferior a 60 dB a 1 metro.

Los equipos deberan contar con los siguientes accesorios: filtro
antibacteriano/antivirico, tubuladura, mascarilla facial en diferentes
tamanos, pieza bucal, adaptador traqueal si se requiere.

2. RESUCITADOR MANUAL REUTILIZABLE O AMBU
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Con las siguientes caracteristicas minimas:

o Con valvula limitadora de presidn para evitar la entrega de presiones
excesivas que podria producir barotrauma.

o Con sistema de vélvula con obturador Unico.

o Reutilizables, aptos para esterilizacion a 134°/273.2F y pueden ser
reprocesados hasta 30 veces.

o Disponibles dos tallas: nifios y adultos.

3. ASPIRADOR DE SECRECIONES

Son equipos de presidn negativa regulable en intensidad que, mediante catéter o
sonda de aspiracion, permiten aspirar secreciones generadas en la via aérea tanto
en pacientes traqueostomizados como en aquellos que no lo estan.

Estara indicado, bajo prescripcion del médico especialista, en las enfermedades
que cursan con hipersecrecién bronquial, alteraciones de las propiedades
reoldgicas del moco (fibrosis quistica, etc.), pérdida o disminucion de la funcién
ciliar (sindrome de cilio inmovil, etc.) o en alteraciones del mecanismo de la tos
(enfermedades neuromusculares avanzadas).

Todos los dispositivos deberan tener las siguientes prestaciones:

Generador de aspiracion.

Recipiente colector de secreciones.

Regulador de intensidad de succion.

Conexiones desde el aspirador al recipiente y de este al paciente.
Sondas de aspiracion (material fungible).

Equipamiento necesario para adaptarlo a traqueostomia, en los casos en
que asi se indique.

Colectores desechables con cierre hermético.

Bolso transportador.

Capacidad de aspiracion superior a 500 mmHg.

Flujo de succidn superior a 15 litros/minuto.

Capacidad minima del recipiente colector 0,5 litros.

Los aspiradores eléctricos portatiles dispondran de bateria interna con
autonomia que garantice un tiempo de aspirado continuo minima de 30
minutos y posibilidad de funcionamiento con bateria externa.

o Pesomenorde3kg.

o Elproveedordebera administrar gratuitamente un segundo aspirador fijo
o portatil segun necesidades del paciente.

O O O O O O

O O O O O O

El material complementario ademas para utilizar en los pacientes que se
requieran incluira:

o Humidificador térmico.
o Soporte parasilla de ruedas.
o Bateria auxiliar.

10.3.4 REQUISITOS ESPECIFICOS

Los siguientes requerimientos estaran disponibles para todas las modalidades de
ventilacion (binivel, ciclado por presiony por volumen):
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o

10.

11.

12.

Disponibilidad de INTERFASES con y sin fuga incorporada (ventilada o no
ventilada), adaptadas a cada circuito: circuito simple a fuga, circuito simple
a valvula espiratoria o plateau y circuito a doble tubuladura. Disponer de al
menos 3 tamafios: S, My L (Ver apartado INTERFASES y CIRCUITOS).

En los casos de utilizacién con TRAQUEOSTOMIA se precisara del material
fungible en la cantidad necesaria para la correcta prestacion del servicio y
segln indique el facultativo responsable de la prescripcion y/o control.
Sondas de aspiracion y canulas de traqueotomia de silicona con baldn y sin
baldn en el nimero y caracteristicas indicadas por el/la prescriptor/a, asi
como sistema de adaptacion a aerosolterapia (Ver INTERFASES vy
CIRCUITOS).

Posibilidad de accesorio de humidificacion-calentamiento, mediante filtro
hidroscdpico, acoplable al propio respirador o si no tuviera esta prestacion
el dispositivo, posibilidad de colocacion de humidificador calefactor externo
(Ver INTERFASES y CIRCUITOS).

PIEZA DE CONEXION PARA EL OXIGENO al dispositivo de ventilacidn
mecanica en caso de no incorporar mezclador interno.

Indicador de alimentacion de red.

Indicador de conexidn a bateria externa e interna, segin modelo prescrito.
El sistema debe poseer doble aislamiento eléctrico para la seguridad del
paciente, con posibilidad de funcionar con corriente 125/220 voltios alterna
(esto ultimo al menos parte de los equipos ofertados) o con conexién a
fuente de corriente continua de 12 Vy 24 V (tipo mechero de coche o directo
a bateria). Incluira el adaptador, en caso de ser necesario.

La empresa contratista tendra disponibilidad de realizar estudios de
MONITORIZACION DOMICILIARIA si el prescriptor lo solicita, con
PULSIOXIMETRIA y CAPNOGRAFIA TRANSCUTANEA, asi como BANDAS
TORACOABDOMINALES acoplado al equipo de ventilacion integrado a las
mediciones del software de descarga, con utilizacion de equipos adecuados
en funcion de la evolucion tecnoldgica. El equipo para realizar estudios de
monitorizacion domiciliarios debera satisfacer las necesidades de los
especialistas que soliciten la prueba. En cualquier caso, la empresa debera
indicar en la oferta el aparato del que disponen para realizar estos estudios.
Cumplir con la NORMATIVA INTERNACIONAL DE SEGURIDAD para
dispositivos médicos eléctricos (IEC-601-1).

Los equipos deben contar con INTRUCCIONES y etiquetado adecuados,
comprensibles, y en especial para su uso en situaciones de emergencia. En
espafiol.

Para todas las modalidades de ventilacién se dispondra de al menos DOS
MODELOS DISTINTOS de dispositivos, a fin de poder adaptarse a los
requerimientos de cada paciente.

Todos los equipos de cualquier modalidad de tratamiento: ventilacion
mecanica (invasiva y no invasiva) y alto flujo domiciliario (HFT),
especialmente en paciente dependientes de ventilacion 24 horas,
dispondran de la posibilidad de TELEMONITORIZACION y contaran con un
sistema de conectividad 2G/3G/4G/5G que permitira la trasmision diaria y
automatica de datos técnicos y de tratamiento (cumplimiento, eventos
respiratorios, fugas, flujo, volumen, presion y opcionalmente saturacion de
oxigeno y capnografia por indicacion de el/la prescriptor/a) y posibilidad de
generar informes. Los equipos de telemonitorizacion en uso deberan
permitir integrarse directamente con el sistema clinico del hospital y estar
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disponible para el médico y para el equipo clinico del hospital, de forma que
acceda a todos los datos actualizados de los pacientes.

Todos los datos generados a partir de los sistemas de telemonitorizacion,
bajo este contrato, son propiedad del hospital/comunidad/entidad
contratante con finalidad clinica, administrativa, investigacion etc.

13. Respecto al punto anterior, los SERVIDORES DE DATOS deberan cumplir los
requisitos de seguridad actuales y los que surjan durante la vigencia del
contrato. Deberan cumplir con el Reglamento Europeo GDPRYy con la ISO/IEC
27001:2013, Reglamento Dispositivos Médicos. Estas certificaciones deberan
ser entregadas junto con la documentacion de los equipos para ser
verificadas. Opcionalmente podria ser valorable solicitar alguna certificacion
superior a la 1SO, para dotar de un mayor nivel de seguridad, como la
certificacion HDS, que es una rigurosa norma de certificacion francesa
dirigida a entidades que alojan datos relacionados con la salud (incluso mas
restrictiva que la 1ISO 27001). Combina los requisitos de la ISO 27001 y del
estandar francés ASIP, asi como ciertos elementos de la ISO 27018 y la I1SO
20000.

14. Todos los equipos de ventilacion deben de incluir la posibilidad de uso de un
SOFTWARE DE DESCARGA DE DATOS que permita visualizar los datos
continuos de la terapia, con parametros relacionados con el cumplimiento,
como el patrén de uso y las horas de uso, pero también de otros aspectos
como tipo de eventos respiratorios, IAH, fugas, y visualizacion de las curvas
del ventilador (curvas de flujo, volumen, presidén), asi mismo vy
opcionalmente pueden presentar datos de saturacion de oxigeno u otras
medidas de monitorizacion de la terapia como capnografia transcutanea o
bandas toracocabominales integrada en la sefial del propio software del
dispositivo. Dicho software y las potenciales actualizaciones o
modificaciones que pudiera sufrir con el paso del tiempo deberan facilitarse,
sin coste adicional para el SAS, a los facultativos responsables del
seguimiento del paciente. Todos los equipos que precisen tener tarjeta SD
integrada para la descarga de datos del software deberan traerla
incorporada, asi como facilitar tarjetas adicionales para su uso y recambio en
caso de deterioro.

15. Todos los equipos en esta modalidad deberan contar con la posibilidad de
transmitir los datos almacenados a una plataforma digital de
Telemonitorizacion con las mismas caracteristicas de conectividad,
seguridad y tratamiento de datos que las especificaciones referidas en el
apartado 12.

16. El modelo de equipo que se suministre al paciente sera decidido en todos los
casos por el/la responsable de la prescripcion.

17. La empresa contratista debera asumir la prestacion del servicio a los
pacientes que residan de forma temporal y/o permanente en el area sanitaria
de cada hospital.

10.3.4.1 ACCESO ALOS SERVICIOS DE VENTILACION MECANICA DOMICILIARIAY BAJA
DE ESTOS

1. La indicacion de la ventilacion mecanica domiciliaria la efectuaran el
personal facultativo especialista en Neumologia y Neumologia Pediatrica,
tras confirmacion el diagndstico y la gravedad de los Trastornos
Respiratorios del Suefio y coexistencia de otras patologias que cursen con
hipoventilacién alveolar, debiendo especificarse todos los parametros
necesarios para la aplicacion correcta del tratamiento en el formato
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normalizado asi como la modificacion de los mismos a lo largo del
seguimiento a la ETR.

2. En pacientes con dependencia de ventilacion mayor a 12 h/dia atendiendo a
la seguridad del paciente, la prescripcion, control y baja se realizara
siguiendo las recomendaciones del personal facultativo de Neumologia de la
unidad de VMD.

3. Cualquier modificacion sobre la prescripcion de los parametros de la terapia,
debera ser comunicada tanto por el facultativo como por el personal de la
ETRy dejar registro del mismo en la historia clinica.

4. La periodicidad de las revisiones, en domicilio o consulta de seguimiento
hospitalaria, y su contenido se establecera siguiendo las recomendaciones
establecidas (SEPAR) y en colaboracién entre la ETR y Servicio de
Neumologia.

5. El cese del tratamiento y la correspondiente baja de la terapia sera
responsabilidad y bajo criterio del personal facultativo de Neumologia.

10.3.4.2 INSTAURACION DE LA VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA

La empresa atendera el aviso de instauracion de la VMD antes de las 24 h siguientes a
su recepcion, o dentro de las 2 h siguientes en caso de urgencia, tanto en el domicilio
o en el hospital, seglin lo requiera el médico prescriptor.

En los casos que asi lo solicite el médico prescriptor, se proporcionara el equipo y se
comenzara el adiestramiento en el mismo centro hospitalario antes del traslado del
paciente a su domicilio.

La puesta en marcha de los equipos, la realizaran profesionales sanitarios que deben
estar debidamente formados en la materia, para la atencion adecuada al paciente en
los tratamientos que se establecen, debiendo disponerse de al menos uno por cada
300 pacientes atendidos.

La instauracion de la VMD debera incluir los mismos puntos descritos para la
instalacion de la terapia para AOS (ver apartado correspondiente), ademas de:

- Puesta en marcha de los equipos con los parametros prescritos por el
facultativo. Estos parametros deben anotarse en una tarjeta de registro que
estara sujeta al respirador mediante una abrazadera. En esta tarjeta deben
anotarse la fecha, los parametros programados del respirador y la
identificacion del técnico o personal sanitario que realiza la instauracion.

- Educacion para la salud de forma sistematizada al paciente y allegados por
parte del personal de asistencia domiciliaria de la empresa, segln el
protocolo que se establezca sobre aspectos de la ventilacion mecanica en
términos sencillos, la importancia del cumplimiento de la prescripcién y la
alerta relacionada con signos y sintomas, en términos sencillos, de
complicaciones por las que deben acudir a un centro médico.

- Entrega del manual de instrucciones de funcionamiento y normas de
seguridad de los equipos instalados, y se debe verificar su compresion total.

- Informacion general sobre los derechos y la responsabilidad del usuario,
cdmo y cuando comunicarse con la empresa suministradora, las
obligaciones de la empresa, el calendario de revisiones y repuestos del
material fungible, y los mecanismos para cursar quejas y reclamaciones.

10.3.4.3 CONTROL DEL TRATAMIENTO
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Las visitas de seguimiento se realizaran a las 24 h (en domicilio o por teléfono), al mes
de la instauracion (en el domicilio) y, posteriormente, visitas trimestrales (en el
domicilio).

En todo caso, el seguimiento estara sujeto a las pautas marcadas por el neumoélogo
prescriptor. Se realizara un plan de revisiones con la unidad correspondiente, segin
patologia y caracteristicas del paciente que sera mensual, trimestral o cada 6 meses.

Las actuaciones a realizar seran:
a) Comprobacion del funcionamiento correcto de los equipos:

- Verificacidon de fugas del sistema.

- Verificacion de alarmas.

- Comprobacion de la exactitud de las presiones de inspiracion (IPAP) y
espiracion (EPAP).

- Comprobacién del ciclado respiratorio del equipo.

b) Reposicion de material fungible y/o accesorios.

c) Verificacién del cumplimiento de la prescripcion.

d) Comprobacion de si el paciente presenta algun efecto adverso, asi como
valorar su solucidn. En los pacientes con efectos secundarios derivados de
una mala adaptacion a la mascarilla, se le suministrard un modelo de
mascarilla que tenga puntos de apoyo diferentes para evitar efectos
secundarios.

e) Verificacion del seguimiento de las medidas de higiene del equipo.

f) Refuerzo de los aspectos de educacion para la salud.

Se renovara el material fungible (interfase y otros accesorios) al menos cada 6 meses,
y siempre que sea necesario por deterioro.

Se realizara una revision exhaustiva del equipo por personal especializado en un taller
homologado, seguin las recomendaciones del fabricante. Quedara constancia en éstos
de la fecha de la ultima revision efectuada, asi como el responsable que certifica la
idoneidad del estado del equipo.

Estas visitas de seguimiento se realizaran siempre por personal acreditado y con la
formacion necesaria.

10.3.4.4 CONTROL DE LA PRESTACION

Se ajustara a lo indicado en los requisitos generales para la prestacion de ventilacion
mecanica domiciliaria e incluira:

- Verificacion del cumplimiento de la prescripcion, mediante seguimiento por
contador horario.

- Registro de datos en todas las visitas con la elaboracién de un informe que
estard integrado en la historia clinica de cada centro sanitario encargado de la
prescripcion y debe reflejar: modelo del equipo e interfase, modo ventilatorio
y parametros de ajuste, fecha de reposicion de accesorios, cumplimiento,
efectos secundarios e incidencias del paciente.
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10.3.4.5 PACIENTES DEPENDIENTES DE LA VENTILACION CON VENTILACION
MECANICA INVASIVA O NO INVASIVA

Se entendera como pacientes dependientes de la ventilacion aquéllos cuya indicacion
de ventilacion sea superior a 12 h/dia.

Personal minimo de la empresa de terapias para seguimiento a domicilio:

- Personal diplomado en Fisioterapia con adiestramiento especifico en
fisioterapia  respiratoria para entrenamiento de paciente vy
familiares/cuidadores en las distintas técnicas para manejo de secreciones
en domicilio, con una ratio de 200 pacientes.

- lgualmente, este personal debera tener disponibilidad para realizar este
mismo entrenamiento a paciente seleccionados por el personal Facultativo
durante una serie de horas en ambito hospitalario estando adscrito al Equipo
Multidisciplinar de ELA.

- Disponibilidad de transporte en vehiculo del equipo clinico de atencién
domiciliaria para pacientes seleccionados por el personal facultativo.

- Personal licenciado en Psicologia con formacion en psicologia clinica para la
atencién a pacientes seleccionados por el personal facultativo adscrito al
Equipo multidisciplinar ELA.

- Eltipo de servicio al que se refiere esta clausula incluye:

e 4 visitas a domicilio al afio, realizadas por un profesional con la
titulacion de diplomado universitario o graduado en Fisioterapia o
diplomado universitario o graduado en Enfermeria.

e Enlos primeros seis meses tras el inicio de la terapia, si se solicita por el
facultativo, deben realizarse visitas mensuales.

Se seguiran los requisitos minimos comunes a todos los tratamientos
respiratorios y los generales de ventilacion mecanica domiciliaria, asi como los
siguientes requisitos especificos:

- En pacientes con ventilacion mecanica invasiva, se suministrard como
interfase la conexidn en T para traqueostomia.

- Sesuministrara un segundo equipo de iguales caracteristicas y prestaciones
en el domicilio del paciente como equipo de emergencia, para pacientes con
necesidades de tratamiento mayores a 15 horas al dia.

- Se facilitara un resucitador manual con sus correspondientes instrucciones
de uso.

- Debe incidirse especialmente en cémo identificar las alarmas y como
responder en cada una de ellas, e informar de cdmo realizar cada 15 dias el
ciclo de carga de la bateria interna.

- Serenovara el material fungible (interfase y otros accesorios), al menos cada
6 meses, y siempre que sea necesario por deterioro.

- Lasvisitas de seguimiento seran a las 24 h del alta, luego en la 1*y 2° semanas
telefénicamente y, posteriormente, de forma mensual (siempre en el
domicilio) a los pacientes con tratamiento de 24 horas y trimestral a los
pacientes con tratamiento entre 12 y 24 horas.

- Se suministraran una bateria auxiliar y una alarma auxiliar/externa en los
casos que asi sea requerido.
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La instauracion de la terapia se llevara a cabo dentro de las primeras 24 horas
tras la prescripcion de manera general, o dentro de las 2 primeras horas en
los casos tipificados como urgentes.

10.4 AEROSOLTERAPIA DOMICILIARIA

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deberan cumplir los
requisitos establecidos en la normativa nacional e internacional de seguridad para
aparatos eléctricos de uso médico.

10.4.1 CARACTERISTICAS DE LOS DISTINTOS TIPOS DE NEBULIZADORES

El equipo utilizado para aerosolterapia debera ser de uno de los siguientes tipos:

10.4.1.1
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CARACTERISTICAS TECNICAS DE NEBULIZADOR CONVENCIONAL

Flujo a régimen dindmico igual o superior a 6 a 8 litros/min.

Nebulizador tipo Jet con o sin demanda por la inhalacion del paciente.
Volumen residual no superior a 1.0 ml.

Diametro de Masa Media (MMD) entre 1-5 micras.

Fraccion respirable (RF) (en % de MMD) por debajo de 5 micras, no inferior al
80 %.

Circuito cerrado para nebulizacién de antibidticos, esteroides, etc.

Peso inferior a 3 kg.

Nivel de ruido <65 dB.

Presion maxima aproximadamente 0,5 bar.

Conexidn eléctrica disponible: 230V-50Hz 130V A/115-60Hz 2 A max. 220V-60Hz
180 VA.

CARACTERISTICAS DE LAS TECNICAS DE NEBULIZADOR DE ALTO FLUJO
(JET O CHORRO DE AIRE)

Flujo a régimen dinamico igual o superior a 8 litros/min.

Nebulizador tipo Jet con o sin demanda por la inhalacion del paciente.
Volumen residual no superior a 1.0 ml.

Diametro de Masa Media (MMD) entre 1-5 micras.

Fraccion respirable (RF) (en % de MMD) por debajo de 5 micras no inferior al 80
%.

Circuito cerrado para nebulizacién de antibidticos, esteroides, etc.

Conexidn eléctrica disponible: 230V-50Hz 130V A/115-60Hz 2 A max. 220V-60Hz
180 VA.

CARACTERISTICAS DE LAS TECNICAS DE NEBULIZADOR ULTRASONICO

Posibilidad de funcionamiento con bateria.

Dimensiones del dispositivo reducidas para su portabilidad.

Peso inferior a 5 kg.

Frecuencia ultrasonica entre 1-3 MHz.

Flujo de aerosol continuo tanto en la fase inspiratoria como en la espiratoria.
Diametro de la masa media aerodinamica entre 1y 6 micras.

Porcentaje de particulas de menos de 5 micras mayor al 80%.

Tiempo de nebulizacién que pueda variar entre 1y 30 minutos.
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i.  Volumen residual inferior a 1 ml+/-0,9.

j. Capacidad de la cdmara nebulizadora mayor a2 ml.

k. Conexion eléctrica disponible: 230V-50Hz 130V A/115-60Hz 2 A max. 220V-60Hz
180 VA.

10.4.1.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DE NEBULIZADOR DE MALLA

Los nebulizadores de malla deberan suministrarse, siempre que asi lo indique el
médico prescriptor, a los pacientes con fibrosis quistica o con bronquiectasias de
cualquier etiologia que precisen un tratamiento cronico.

Posibilidad de utilizarlo exclusivamente con bateria o pilas recargables.
Dimensiones del dispositivo reducidas para su portabilidad.

Peso inferior a 1 kg.

Nivel de ruido por debajo de 30 dB.

Flujo de aerosol mediante efecto Venturi.

Didmetro de masa media aerodinamica entre 1-5 micras.

Porcentaje de particulas de menos de 5 um mayor al 70%.

Tiempo de nebulizacion variable entre 1y 15 minutos.

Volumen residual inferiora 1 ml+0,9.

Capacidad de la cdmara nebulizadora 2-8 ml.

Conexidn eléctrica disponible: 230 V-50 Hz 130 VN115-60 Hz 2 A max. 220 V-60
Hz 180 VA.

XTI T S@ 0 a0 o

10.4.1.5 CARACTERISTICAS DE LAS TECNICAS DE LOS NEBULIZADORES
ESPECIALIZADOS EN LA NEBULIZACION PARA EL TRATAMIENTO DE
AFECCIONES DE LAS ViAS RESPIRATORIAS SUPERIORES INDICADO PARA LA
NARIZ Y LOS SENOS PARANASALES

Tecnologia de nebulizacién pulsatil.

Diametro de la masa media aerodinamica: 1-5 um.
Vibracion ultrasénica

Boquilla nasal especial

Porcentaje de particulas de menos de 5 um mayor al 70%.
Capacidad de la cdmara nebulizadora: 2-8 ml.

Conexion eléctrica: 220V - 240V / 50 Hz
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10.4.2 ACCESO ALOS SERVICIOS DE AEROSOLTERAPIA Y BAJA DE ESTOS

Tanto para esta terapia como para todas las del presente documento, la direccion de
cada centro establecerd qué profesionales pueden actuar en las prescripciones,
actuando en base a protocolos establecidos.

La prescripcion de los nebulizadores de malla deben realizarla los médicos de las
unidades de fibrosis quistica o de consultas especializadas de pacientes con
bronquiectasias.

En la prescripcion de un farmaco nebulizado en el domicilio, debe estar referido
expresamente: el tipo de fuente de aire (cilindro de oxigeno o compresor), tipo de
nebulizador (ultrasénico, jet o de malla), pieza bucal o mascarilla nasobucal y/o de
traqueotomia, farmaco, dosis y frecuencia de administracion, tipo (suero fisiologico
y/o agua destilada) y volumen de solucién en que debe prepararse.
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La baja del servicio se producira en los casos de defuncién, solicitud voluntaria del
paciente o por indicacién facultativa. En este caso, el cese del tratamiento y la
correspondiente baja del servicio siempre serd una decision médica tomada de
acuerdo con el paciente.

10.4.3 INSTAURACION DE LA AEROSOLTERAPIA

La empresa atendera el aviso de instauracion del tratamiento antes de las 24 h
siguientes a la recepcién de éste.

En los casos de urgencia, que generalmente corresponden a prescripciones
transitorias realizadas por servicios de urgencia o médicos de atencion primaria con la
finalidad de tratar episodios agudos, la empresa atendera el aviso de instauracion en
las 6 h siguientes a la recepcidn de éste.

Puesta en marcha del equipo con los parametros prescritos por el facultativo, y se debe
indicar al paciente y/o a sus familiares o allegados cémo realizar las mezclas
medicamentosas.

Estos parametros deben anotarse en una tarjeta de registro, que ira sujeta al equipo
de aerosolterapia mediante una abrazadera.

En esta tarjeta de registro debe anotarse en cada visita la fecha, los parametros
prescritos de nebulizacién y la identificacion del técnico o el personal sanitario que
realiza la visita de revision.

En el caso de los pacientes pediatricos se dara una formacion especifica a los padres y
al paciente.

Educacion para la salud de forma sistematizada, en términos sencillos, al paciente y
los familiares por parte del personal de asistencia domiciliaria de la empresa segun el
protocolo que se establezca sobre:

- Aspectos de la aerosolterapia.

- Laimportancia del cumplimiento de la prescripcion.

- Uso correcto de la medicacion.

- Alertarelacionada con signos y sintomas de complicaciones por las que deben
acudir a un centro médico.

10.4.4 CONTROL DEL TRATAMIENTO

Las visitas de seguimiento se realizaran, como norma general, a los 3 meses de la
instauracion del tratamiento en el domicilio. En todo caso, el seguimiento estara sujeto
a las pautas marcadas por el especialista prescriptor.

Las actuaciones a realizar seran:

- Comprobacién del funcionamiento correcto de los equipos. En los
compresores debera comprobarse de forma periddica la presion y el flujo de
salida (libre o estatica).

- Reposicion del material fungible y/o los accesorios.

- Verificacion del cumplimiento de la prescripcion y la valoracion del uso que
realiza el paciente de los sistemas.
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- Comprobacion de posibles efectos adversos, asi como valoracién de su
solucion.
- Refuerzo de los aspectos de educacion para la salud.

Estas visitas de seguimiento las realizard siempre personal acreditado y con la
formacion necesaria. Se renovara el material fungible al menos una vez al afio y
siempre que sea necesario por deterioro de éste.

10.4.5 CONTROL DE LA PRESTACION
Se seguiran los requisitos minimos comunes a todos los tratamientos respiratorios.

Quedaran excluidos los compresores de alto flujo para tratamientos con antibioticos
no genéricos que precisen del mismo, salvo situaciones especiales excepcionales a
peticion del centro.

10.5 EQUIPOS DE APOYO

La empresa contratista suministrara los equipos de apoyo a la terapia detallados a continuacion,
asi como otros indicados en la clausula 10.5.9 de este pliego, cuando asi lo demande alguno de los
centros hospitalarios, estando su coste incluido en el precio de la prestacion, salvo que
constituyan terapias tarifadas en el contrato.

La empresa se ocupara del suministro de los equipos con los accesorios necesarios, la instruccion
sobre el manejo y el mantenimiento durante el tratamiento.

10.5.1 PULSIOXIMETROS

El sistema domiciliario de pulsioximetro constara de un pulsioximetro que mediante
tecnologia de division de onda de pulso permita conocer el nivel de saturacion de
oxigeno arterial, junto a la frecuencia del pulso del paciente y dispondra como minimo
de lo siguientes elementos:

- Memoria interna o de tarjeta, con un minimo de 18 horas de grabacion.

- Sensores adaptables al dedo de caracter universal y en caso de que asi se precise
también adaptable a oreja.

- Software de volcado de frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno disponible
para uso clinico.

- Alarmas regulables en funcion de los porcentajes de saturacion y frecuencia de
pulso.

- Dispondra como minimo de los siguientes intervalos de valoracion:

e Saturacion de oxigeno entre 1y 100%.
e Frecuencia cardiaca entre 20 y al menos 240 latidos/minuto.

- Errores maximos de medicion:
e Saturacion oxigeno + 2 para saturacion entre 70 y 100%.

e Frecuencia cardiaca + 4 latidos por minuto.
e Tiempo medio de determinacion (Average time) no superior a 3 segundos.
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10.5.2 ASPIRADOR DE SECRECIONES

Son equipos de presion negativa regulable en intensidad que mediante catéter o sonda
de aspiracidn permiten aspirar secreciones generadas en la via aérea tanto en
pacientes traqueostomizados como en aquellos que no lo estan.

Estara indicado, bajo prescripcion del médico especialista, en las enfermedades que
cursan con hipersecrecién bronquial, alteraciones de las propiedades reoldgicas del
moco (fibrosis quistica, bronquiectasias, etc.), pérdida o disminucion de la funcién
ciliar (sindrome de cilio inmdvil, etc.) o en alteraciones del mecanismo de la tos
(enfermedades neuromusculares).

El equipo dispondra de los siguientes elementos:
- Equipamiento principal:

e Capacidad de aspiracion: superior a 500 mmHg.

e Flujo de succion: superior a 15 lpm. regulable.

e Capacidad del recipiente colector: disponibilidad de varias capacidades
entre 0,5y 2 lpm.

e Posibilidad de bateria interna: autonomia minima 30 min.

e Peso:entornoa3kg.

- Material fungible:

e Tubuladuras.
e Circuito de aspiracion.
e Sondas de aspiracion.

- Material complementario:

Bateria externa.

Conector a toma de corriente de vehiculo.
Bolso transportador.

Colectores desechables de cierre hermético.
Recambio de la bateria interna.

Requisitos especificos del servicio y Control del tratamiento. La empresa concertada
debera:

- Solicitar la prescripcion médica y que el paciente y los familiares comprueben la
comprension del tratamiento a instaurar y los beneficios que éste conlleva.

- Adiestrar al paciente y al familiar responsable en el manejo del equipo.

- Informar al paciente y al familiar responsable de forma detallada acerca del uso
del equipo, la reposicion del material fungible y accesorios y las medidas de
higiene y seguridad relacionadas con su tratamiento.

- Asegurarse de que el equipo cuenta con los filtros adecuados y que éstos se
encuentran en éptimo estado de funcionamiento. Sustituirlos si fuera necesario.

- Comprobar la comprension de todos los conceptos enumerados por parte del
paciente y familiar responsable.
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- Lainstauracion de la terapia se llevara a cabo dentro de las primeras 24 horas tras
la prescripcion de manera general, o dentro de las 6 primeras horas en los casos
tipificados como urgentes.

Control del equipo. La empresa concertada debera:

- Comprobar el estado de los equipos y accesorios a instalar (cable de
alimentacién, vaso recolector, valvula antirrebose y estado de la bateria, si éste
dispusiese de ésta).

- Comprobar la fecha de la dltima revision. Comprobar que la fecha actual se
encuentra dentro del rango establecido en el procedimiento.

- Comprobar las prestaciones correctas del equipo (presion de aspiracion,
vacudémetro, sonido del equipo)

- Valorar el estado de los circuitos, del material fungible y del material accesorio.
Sustituir en caso de ser necesario.

10.5.3 ASISTENTE DETOS

La prescripcion de este equipo se realizara exclusivamente para pacientes con
dificultad para movilizar secreciones y facilitar el aclaramiento de las secreciones
respiratorias, siempre bajo criterio de facultativo responsable y sin limite en su
suministro por parte de la empresa suministradora.

El asistente de tos es un equipo que imita el mecanismo de la tos y que producen una
insuflacion y una exuflacion rapidas y ciclicas, de corta duracidn y volimenes altos de
flujo, mediante presiones positivas y negativas de hasta +70 y -70 cmH20.

1. Elequipo dispondra de los siguientes elementos:

a. Un generador de presidn positiva seguida de un ciclo rapido de presion
negativa:

« Peso maximo de 5 Kg.

« Modo de funcionamiento: automatico (sincronizado) y manual.
« Regulacion de tiempo de inhalacion, exhalacion y pausa.

+ Rango de presion maxima: -60 a +60 cmH20.

« Caudal inhalatorio maximo regulable de 3,3 a 10 I/s.

b. Accesorios:

« Filtro viral y bacteriano.
« Tubo conector con interfase de contacto con el paciente.
« Mascarilla, adaptador de boquilla o tubo de traqueostomia.

2. Si el médico prescriptor lo indica, debe disponerse de equipos con oscilacion y
opcién de bateria.

3. Suinstalacion se complementara con la educacion sanitaria para mejorar estos
aspectos, asi como soporte auxiliar e instrucciones para el manejo de dispositivos
de presion positiva espiratoria oscilante tipo flutter, cornet, acapella o quake
segun las caracteristicas del paciente, asi como del propio asistente de tos. Esta
educacién del dispositivo debe de realizarse por personal cualificado
(fisioterapeuta) y debe de iracompafiado de un manual de uso en castellano, con
fotografias e instrucciones.
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4. Los equipos suministrados no podran ser equipos descatalogados. En caso de
durante el contrato se descatalogue alguno de los equipos, deberan de sustituirse
por otro modelo que cumpla, como minimo, las mismas caracteristicas técnicas.

Requisitos especificos del servicio y Control del servicio. La empresa concertada debera:

- En el momento de la instalacion y en cada una de las acciones de control del
tratamiento, se pondra en marcha el equipo y se pedira al paciente que realice
una sesion de tratamiento en presencia del personal asistencial.

- Se comprobara que la programacion de los parametros se corresponde con la
prescripcion facultativa.

- Se comprobara la destreza del paciente y/o familiar responsable de la aplicacion
correcta del tratamiento.

- Se comprobara el uso adecuado del material fungible y accesorio.

- Se comprobara la comprension por parte del paciente de las pautas de
tratamiento y la realizacion de las medidas higiénicas y de seguridad en el uso del
equipo.

- Sepreguntara al paciente y a su familiar responsable sobre las observaciones que
considere de interés y las incidencias que hayan podido surgir durante la
prestacion.

- Se emitira un informe del resultado de la visita que se pondra a disposicion del
médico prescriptor.

- Tras la prescripcion el plazo para suministrarlo no debe ser superior a una
semana.

Control del equipo (en cada visita). La empresa concertada debera:

- Comprobar el estado general del equipo, los accesorios y las tubuladuras.

- Comprobar que la fecha de la ultima revision del equipo esta dentro del rango
establecido en el procedimiento.

- Comprobar la idoneidad del suministro eléctrico, asi como del correcto
funcionamiento del equipo y de los sistemas de conexidn con el paciente.

- Comprobar que el emplazamiento del equipo es el adecuado y es estable. En caso
de ser necesario, proporcionar los anclajes y elementos de sujecion.

- Comprobar que el estado de las interfases y del material fungible y accesorio es
optimo. En caso contrario, reponer.

- Tomar nota de los indicadores de cumplimiento del tratamiento (nimero de
horas o registros internos de funcionamiento).

- Efectuar acciones de formacion e informacion o refuerzo de éstos en el caso de
visitas de revision.

10.5.4 MONITORIZACION CARDIORRESPIRATORIA (PEDIATRiA)
Requisitos técnicos:
Monitores tipo impedancia:

- Sefial de deteccidn: 30 kHz (+/- 10 kHz).

- Corriente maxima al enfermo: 100 microamperios (i A).

- Posibilidad de obtener registros graficos y numéricos de los eventos detectados
por el equipo.

- Disponer de reloj-calendario que permite identificar la fecha y hora de los sucesos
mas importantes, asi como un seguimiento del cumplimiento de la terapia.
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- Posibilidad de conexidn a pulsioximetro.

- Disponer de una bateria interna que permite funcionamiento auténomo durante
un minimo de 10 horas.

- Limites programables de alarma:

o Apnea:
= Niflos: 10 a 30 segundos con aumentos =<5 segundos.
= Adultos: 10 a 60 segundos con incrementos =< 5 segundos
o Taquicardia:
= Niflos: 125 a 250 latidos por minuto con aumentos de 25 latidos.
= Adultos: 100 a 250 latidos por minuto con aumentos de 25
latidos.
o Bradicardia:
= Niflos: 40 a 100 latidos por minuto con aumentos de 5 latidos.
= Adultos: 30 a 100 latidos por minuto con aumentos de 5 latidos.

- Posibilidad de conexion a ordenador o registradora.
- Alarma acustica media de 70 dB a un metro de distancia.
- Sucesos de alarma humana:

o Apnea: precision (+/- 1,5 seg.)
o Bradicardia: precision (+/- 1 latido)
o Taquicardia: precision (+/- 5%)
- Sucesos de alarma del equipo:
o Bateria baja.
o Alarma monitor (averia en el equipo).
o Alarma Lead (mala conexion de los cables o electrodos mal colocados o
sucios).
o Alarma de memoria de datos llena.

10.5.5 RESUCITADOR-MANUAL O BOLSA-AUTOINFLABLE

Resucitador-manual o bolsa-autoinflable, como dispositivo manual para proporcionar
ventilacion con presion positiva.

10.5.6 CHALECO DE FISIOTERAPIA RESPIRATORIA

Consiste en un sistema terapéutico que ayude a movilizar las secreciones pulmonares
mediante una rapida oscilacién de la pared toracica.

Los chalecos deben constar de los siguientes accesorios:

a) Un generador de impulsos por aire.

b) Dos tubuladuras.

c¢) Material del Chaleco noinflamable

d) Chaleco toracico reutilizable, adulto y pediatrico
e) Control remoto.

La empresa debera disponer de chalecos de diferentes tamafos para asegurar la
adaptacion a los diferentes contornos de pecho.
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Los chalecos suministrados dispondran del marcado CE y cumpliran la normativa
vigente de productos sanitarios

10.5.7 CAPNOGRAFiA TRANSCUTANEA

La empresa suministradora debera de disponer de equipos de capnografia
transcutanea para la realizacion de estudios de capnografia nocturnos en domicilio
para pacientes ventilados (para monitorizacion de tratamiento). Ademas, debera de
facilitar la realizacion y descarga de estos. La interpretacion se realizara por parte del
médico prescriptor.

10.5.8 POLIGRAFIA CARDIORRESPIRATORIA

Se podra disponer de poligrafos cardiorrespiratorios en los casos que se consideren
indicados para mejorar la adaptacion y control de las patologias que precisan
titulacion con poligrafia por su complejidad.

10.6 PRUEBAS DIAGNOSTICAS VALORABLES A OFERTAR POR LAS EMPRESAS LICITADORAS

La realizacion de estas pruebas diagndsticas, tendran las siguientes consideraciones en caso de
ser ofertadas.

10.6.1 ESTUDIOS POLIGRAFICOS RESPIRATORIOS NOCTURNOS DOMICILIARIOS

Si la empresa contratista los oferta, podra realizar estudios diagnosticos, que seran
siempre supervisados por el personal de la Unidad de suefio.

La empresa se ocupara de la colocacién, la instruccion sobre el manejo, la retirada del
equipo y la obtencion de los datos de registro. El analisis de los estudios se llevara a
cabo por especialistas del SAS donde se realizé la indicacion del estudio o podria
realizarse por la empresa de terapias siempre con un control de la calidad de dicha
prueba por la unidad de suefio que la solicita.

Dispondra para realizarlos de un sistema de registro de poligrafia de al menos seis
canales, y simplificados, siendo imprescindibles la detecciéon de flujo nasal o naso-oral
por canula presion, oximetria digital con tiempo medio de registro inferior a 3
segundos, posicion corporal, y movimientos toracicos y abdominales

En caso de que la edad del paciente sea inferior a 11 afios se complementaran con
sensores adecuados a la edad y tamafio de estos pacientes.

Se valorara la disponibilidad por parte de la empresa de terapias respiratorias de
poligrafos de screening con posibilidad de titulacion.

10.6.2 ESTUDIOS DE TITULACION EN DOMICILIO CON AUTOCPAP
En los casos que asi lo indique el/la responsable de la prescripcion y haya sido ofertado
por la empresa contratista, se realizara estudio con titulacion de AUTOCPAP con

pulsioximetria integrada. Por cada estudio de poligrafia realizado, deberia poder
solicitarse al menos un estudio de titulacién inicial para determinar la presion éptima.
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10.6.3 PULSIOXIMETRIA NOCTURNA DOMICILIARIA

En los casos en que la empresa contratista lo haya ofertado y asi lo indique el/la
responsable de la prescripcion, se realizara estudio de pulsioximetria nocturna
domiciliaria (de forma Unica o junta con titulacion con AutoSet).

10.7 EQUIPOS DE APOYO DE AMBITO HOSPITALARIO RELACIONADOS CON EL EXPEDIENTE
VALORABLES A OFERTAR POR LAS EMPRESAS LICITADORAS (CESION TEMPORAL DE USO POR
PARTE DE LA EMPRESA A LA UNIDAD PRESCRIPTORA)

Se valorara la cesién temporal de uso por parte de la empresa contratista al Centro de
prescripcion, de los siguientes tipos de equipos, con las unidades por centro indicadas en el
mencionado criterio de adjudicacion:

- Poligrafia cardiorrespiratoria (con PLG que informe de la carga hipdxica), modelos
convencionales y modelos de cribado simplificado.

- Pulsioximetria de registro continuo.

- Capnografia transcutanea.

- AUTOCPAP con pulsioximetro incorporado.

- Ventiladores multifuncion para mejorar la adaptacion a la ventilacién de pacientes
neuromusculares y en casos especiales como ocurre en pediatria.

- BiPAP: ventilacion mecanica no invasiva regulada por presion (presion positiva binivel):
ventiloterapia a través de ventiladores de presion positiva binivel en modo espontaneo
(S) o automatico (auto binivel).

- Ventiladores convencionales (BIPAP).

- Equipo de oxigenoterapia de alto flujo (ONAF).

- Asistente de tos.

- Dispositivos para el manejo de las secreciones.

La empresa contratista, previamente al depésito de cualquiera de los equipos reflejados en este
apartado, deberd informar al Servicio de Electromedicina del centro en el que se va a entregar el
equipo de los datos del equipo, facilitando la documentacién que se le requiera, certificado
marcado CE, declaracion de conformidad, manual de uso. Debera entregar documento de la
altima revision preventiva realizada segun las recomendaciones del fabricante, y la periodicidad
de revisiones que requiera. Cualquier actuacion realizada en el equipo debera ser reportada al
Servicio de Electromedicina una vez realizada y coordinada previamente en el caso de los
mantenimientos preventivos.

10.8 RESUMEN PLAZOS DE INSTALACION TRAS PRESCRIPCION DE UNA TERAPIA.

A continuacion, quedan reflejados los plazos en los que la empresa adjudicataria debera realizar
la instalacion que se requiera segln el tipo de terapia prescrito y la urgencia en su inicio por parte
del paciente.

TERAPIA PLAZO DE INSTALACION TRAS PRESCRIPCION
OXIGENOTERAPIA Normal. Plazo inferiora 24 H
Urgentes. Plazo inferiora2 h
CPAP / AUTOCPAP Domicilio: Plazo inferior a 4 dias laborables
Escuela de CPAP/ Punto de asistencia: Plazo inferior a 14
dias.
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AUTOCPAP Domicilio: Plazo inferior a 4 dias laborables
SERVOVENTILACION Punto de asistencia: Plazo inferior a 14 dias
BIPAP S

VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA Normal. Plazo inferior a 24 H
Urgentes Plazo inferiora 2 h

AEROSOLTERAPIA Normal. Plazo inferiora 24 H
Urgentes Plazo inferiora 6 h

ASPIRADOR DE SECRECIONES Normal. Plazo inferiora 24 H
Urgentes Plazo inferiora 6 h

ASISTENTE DE LATOS Plazo inferior a 7 dias

(Conocido y aceptado)

Por la Administracion Por la persona
contratista
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