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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del contracte és I'aprovisionament del material i equipament necessari per
realitzar sessions d’hemodialisi domiciliaria diaria (HDD) amb baix flux de bany de
dialisi, connectivitat incorporada, prescripci6 per targeta RFID i possibilitat
d'utilitzacié de bany amb bicarbonat, i per a prescripcié d’hemodialisi perllongada i
possibilitat d'utilitzaci6 de bany amb diferents concentracions, i per als pacients
renals cronics amb limitacions a domicili i no disposin d’espai suficient
d’emmagatzemar material HDD a domicili, per als pacients renals cronics del servei
de nefrologia de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida (HUAV).

El contracte es divideix en dos lots.

A continuacio s’indica el nombre de sessions aproximat durant el contracte inicial i les
seves prorrogues.

LOT 1: Hemodialisi domiciliaria

Contracte / Numero Sessions per Tot_al
R Any . Setmanes sessions
prorroga pacients setmana .
estimades
Contracte 2026 (6 mesos) 8 27 5 1.080
inicial 2027 (12 mesos) 8 52 5 2.080
1a prorroga 2028 (12 mesos) 8 52 5 2.080
2a prorroga 2029 (12 mesos) 8 52 5 2.080
3a prorroga 2030 (6 mesos) 8 25 5 1.000
LOT 2: Hemodialisi domiciliaria per a casos especials
Contracte / Numero Total sessions
N Any . Setmanes )
prorroga pacients estimades
Contracte 2026 (6 mesos) 1 27 94
inicial 2027 (12 mesos) 1 52 182
1a prorroga 2028 (12 mesos) 1 52 182
2a prorroga 2029 (12 mesos) 1 52 182
3a prorroga 2030 (6 mesos) 1 25 88

Aquestes quantitats es podran modificar a lalga o la baixa en funcié6 de les
necessitats, depenent de 'activitat que hi hagi en cada moment.
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2. AMBIT GEOGRAFIC D'ASSISTENCIA | REMISSIO DE MALALTS

Els serveis seran prestats als pacients remesos per I'drgan de contractacid, aixi com als
malalts d'altres provincies o paisos que, en virtut dels convenis existents, han de ser
atesos pel Sistema Nacional de Salut, d'acord amb la normativa vigent i respectant en tot
cas les condicions d'homologacio d'aparells i equips, condicions de seguretat i altres que
estableixi la normativa europea, estatal o de la propia comunitat autbnoma al respecte.

3. CARACTERISTIQUES DELS PACIENTS QUE PODEN SER TRACTATS.

Es tractaran els pacients amb insuficiéncia renal cronica que, segons el parer de el
Servei de Nefrologia de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida, compleixin
els requisits necessaris per poder realitzar dialisi al seu domicili i es beneficiin de les
caracteristiques d'aquest sistema.

El Servei de Nefrologia de 'HUAV , sera el que determini, en cada moment, el tipus de
tractament més adequat a cada pacient, tenint en compte les seves caracteristiques
cliniques i sociosanitaries especifiques.

4. PROCEDIMENT D'ACCES ALS SERVEIS

L’empresa contractista haura de complir amb els protocols i procediments d'autoritzacio,
assignacid, seguiment i facturacio que a I'efecte estableixi I'0rgan de contractacioé.

Per tal d'adaptar I'equip a les necessitats de cada individu, s'hauran de tenir en compte les
consideracions mediques que s'hagin especificat pels facultatius especialistes
corresponents.

Previament a l'inici del servei, I'empresa contractista reclamara als pacients, o, si
s'escau, familiars la documentacié que acrediti el dret a rebre assisténcia sanitaria amb
carrec a 'HUAV i el document de remissio, quan sigui procedent, estés pel facultatiu de
la xarxa publica en les condicions que es determinin.

Baixa dels pacients.

Les causes de baixa en el tractament dels pacients es produiran en els seglients casos:

1. Canvi de modalitat de tractament renal substitutiu.

2. Ingrés hospitalari

3. Trasllat a un altre hospital

4. Mort del pacient

5. D'ofici per I'd0rgan de contractacié, quan concorrin raons que aixi ho justifiquin i que
hauran de ser motivades i comunicades a I'empresa contractista.

El Servei de Nefrologia de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida
comunicara la data de baixa del pacient a I'empresa contractista.

1 l Generalitat
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5. CONTINGUT TECNIC ASSISTENCIAL DEL SERVEI

5.1. Condicions generals

A. La prestacio dels serveis objecte d'aquest contracte, incloura:

¢ Instal-lacio dels aparells, equips, solucions i accessoris en el domicili dels
usuaris, aixi com les actuacions encaminades a el control efectiu del seu Us,
manteniment i reposicié dels elements del servei.

e Lliurament i reposicid periddica o per deteriorament i les actuacions
encaminades al control i manteniment, per tal de garantir les condicions optimes de
el tractament.

e La realitzacid dels controls i proves técniques especifiques que siguin
necessaries per a garantir les condicions optimes del servei.

e L'emissio d'informes de manteniment pel personal especialitzat que realitzi les
visites quan aixi li sigui demandat pel Servei de Nefrologia de 'HUAV o per qui
designi I'0rgan de contractacio.

e La gestié administrativa propia per al compliment d'informes, servei permanent
de recollida d'avisos, reporti i facturacié en els terminis establerts.

e Formacié i certificacié al personal sanitari en I'is dels equips

B. Sera d'obligat compliment, en tot moment, tota la reglamentacié i normativa legal
aplicable vigent tant a nivell internacional i de la UE, com nacional, autondmica o local,
relativa a la utilitzacié de material sanitari i electromédic.

C.Els accessoris necessaris per a la realitzacié del tractament, hauran de ser d'Us
individual, estar fabricats amb materials no toxics i seran lliurats al pacient en envas
individual estéril precintat i etiquetatge, a [l'inici del tractament i cada vegada que es
requereixi renovar-los.

D. El material, fungible o no, es subministrara en el domicili del pacient amb els mitjans
de transport técnics i humans propis de 'empresa contractista.

E. L’empresa contractista haura de comptar en cada moment amb les existéncies i
serveis tecnics i de distribucid necessaris per efectuar el subministrament als pacients
en les condicions abans esmentades.

F.L’empresa contractista realitzara, si fossin necessaries, les modificacions necessaries,
al domicili del pacient, per al correcte funcionament dels equips.

G.L’'empresa contractista es responsabilitzara de la garantia de qualitat i seguretat del
funcionament dels aparells i components dels equips facilitats als pacients per a la
prestacio del servei.
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H.L’empresa contractista, un cop complerta la prestacié contractual, es compromet a
retornar a 'HUAV , les dades de tractament, suports o documents en qué aquests
constin, aixi com a destruir aquells segons les instruccions del responsable del
tractament.

5.2. Equipament

L’empresa contractista es fara carrec d'aportar els aparells, solucions, equips i materials
contemplats en I'oferta realitzada per I'empresa sense cap cost addicional per a 'HUAV.

La titularitat d’aquests aparells, solucions, equips i materials sera de I'empresa contractista.

L’'empresa contractista mantindra un nivell d'innovacié d'acord amb els avencos
tecnologics en solucions dialitiques, equips i materials que hagin acreditat evidéncia
cientifica sobre la seva seguretat i eficacia clinica, sempre amb I'acceptacio i
supervisio préevia de 'HUAV i sense que suposi cost addicional.

6. CONTINUITAT DE LA PRESTACIO DURANT EL PERIODE DE TRANSICIO PER CANVI
DE CONTRACTISTA

A la finalitzacié del contracte, en cas que 'empresa contractista no resultés adjudicataria
de la nova licitacio, estara obligada, per raons d’interés public, a mantenir el servei fins
que es realitzi el canvi amb la nova empresa contractista, facilitant-li les dades que siguin
necessaries, aixi com I'accés als domicilis que corresponguin.

El termini maxim per fer efectiu el canvi de contractista sera de 3 setmanes.

Pel que fa als equips, el nou contractista haura de substituir i instal-lar els aparells,
equips, solucions i accessoris en el domicili dels usuaris, adequant-lo si fos necessari i
realitzant la posterior formacié.

7. ESPECIFICACIONS TECNIQUES LOT 1

7.1. Modalitat

HD domiciliaria amb bany de dialisi i dialitzador d'alt flux

7.2. Caracteristiques del servei

L'hemodialisi domiciliaria és una técnica destinada a la depuracié extracorporia de la
sang que supleix parcialment les funcions renals d'excretar aigua i soluts, i de regular
I'equilibri acid-base i electrolitic. No supleix les funcions endocrines ni metaboliques
renals. Consisteix en interposar entre dos compartiments liquids (sang i liquid de dialisi)
una membrana semipermeable que constitueix el filtre o dialitzador. Les membranes
semipermeables permeten que circulin aigua i soluts de petit i mitja pes molecular, pero
no proteines o cél-lules sanguinies, molt grans com per travessar els porus de la
membrana. Els mecanismes fisics que regulen aquestes funcions sén dues: la difusioé o
transport per conduccié i la ultrafiltracié o transport per conveccio.

Aquest tractament es pot realitzar en el domicili, existint un monitor dissenyat i
desenvolupat de forma exclusiva per al tractament amb hemodialisi a casa que no
requereix cap tipus d'instal-lacié al domicili i pot ser facilment transportable. Té tots els
requeriments que un dispositiu clinic necessita per al seu Us domeéstic com sén la
senzillesa de maneig, les seves petites dimensions i la seva facilitat de transport. A més,
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al no requerir cap tipus d'instal-lacio addicional en el domicili del pacient, facilita el seu Us.
Aquestes caracteristiques el converteixen en el sistema ideal per a la seva utilitzacio en
la modalitat d'HD domiciliaria.

7.3. Requisits minims exigits

7.3.1. Adequacié domicili

L'empresa contractista ha de realitzar, si cal, els ajustos necessaris en el domicili del
pacient per al correcte funcionament dels equips.

7.3.2. Monitor

» Disseny especific per a HDD, compacte, portatil, de facil maneig i de dimensions
reduides (algada inferior a 70 cm, i pes inferior a 40 kg).

» Es manejara amb pantalla digital i haura de disposar d’un display intuitiu i de facil

maneig.

» Ha de garantir autonomia de 15 minuts funcionament en cas de fallida del
subministrament eléctric.

> El monitor disposara d'un comptador de les sessions realitzades, que permeti
I'extraccio de les dades al prescriptor del tractament.

> Disposara de sistemes de precaucié i alarmes especifiques que garanteixin la
seguretat del pacient.

7.3.3. Liquid de dialisi

El liquid de dialisi ha d’estar disponible en els dos formats seguents:

e Bosses de solucio dialitzant de 5 litres amb tampd bicarbonat.
e Bosses de soluci6 dialitzant de 5 litres amb tamp6 lactat.

7.3.4. Material fix

L'empresa contractista posara a disposicié del pacient al seu domicili, segons necessitats i
adaptant-se a I'espai del domicili, el material que es relaciona a continuacio:

eButaca per hemodialisi reclinable fins Trendelemburg, elevacié de peus i reposa
bracos ajustable

eDos pinces sense dents tipus kocher

eDos compressors per autopunicio

eUna bascula electronica

eUn cubell d'escombraries amb pedal

eUn suport per I'ls de solucions amb lactat o safata per solucions amb bicarbonat
segons prescripcio

eUna taula per preparar camp esteéril

7.3.5. Material fungible

L'empresa contractista lliurara, en el domicili del pacient, la quantitat necessaria dels
materials que es relacionen a continuacid, per garantir un minim de 15 dies de dialisi i un
maxim de 30 dies:

l l Generalitat
Y/ de Catalunya 7 de 12



Hospital Universitari
a Arnau de Vilanova Lleida

e Dialitzador: disponibilitat de dialitzadors d'alt flux amb coeficient UF entre 50-80
ml/h/mmHg i superficie entre 1.5-2.1 m?. Opcié de dialitzadors amb membranes
per a necessitats especials (per exemple al-lérgies, dialisis amb dosis baixa
d’heparina, etc)

o Bosses de solucio dialitzant esteéril de 5 litres en envas individual precintat i etiquetat

e Casset de dialitzant pre muntat

e Linies AV

e Serum fisiologic o solucio salina 0.9%

e Linies d'extensio drenatge

e Agulles roma i esmolada de puncié de fistula.

e Material per a connexid i desconnexié de catéter venosos, incloent sac protector
impermeable i bioconnectors, si necessita

e Material addicional per sessié d'HD (hidrogel i clorexidina).

e Qualsevol altre material necessari com a consequéncia d'un avang o millora de la
técnica

L’'empresa contractista facilitara el material necessari del pacient al Servei de Nefrologia
de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida durant el periode d'entrenament i en
el cas que el pacient requereixi realitzar sessions de dialisi a I'hospital.

8.ESPECIFICACIONS TECNIQUES LOT 2

8.1. Modalitat

HD domiciliaria amb bany de dialisi perllongada superior a 4 hores

8.2. Caracteristiques del servei

L'hemodialisi domiciliaria és una técnica destinada a la depuracié extracorporia de la
sang que supleix parcialment les funcions renals d'excretar aigua i soluts, i de regular
I'equilibri acid-base i electrolitic. No supleix les funcions endocrines ni metabdliques
renals. Consisteix en interposar entre dos compartiments liquids (sang i liquid de dialisi)
una membrana semipermeable que constitueix el filtre o dialitzador. Les membranes
semipermeables permeten que circulin aigua i soluts de petit i mitja pes molecular, pero
no proteines o cél-lules sanguinies, molt grans com per travessar els porus de la
membrana. Els mecanismes fisics que regulen aquestes funcions sén dues: la difusié o
transport per conduccié i la ultrafiltracié o transport per conveccio.

Aquest tractament es pot realitzar en el domicili, existint un monitor dissenyat i
desenvolupat de forma exclusiva per al tractament amb hemodialisi a casa que no
requereix cap tipus d'instal-lacio al domicili i pot ser facilment transportable. Té tots els
requeriments que un dispositiu clinic necessita per al seu Us doméstic com sén la
senzillesa de maneig. A més, al disposar d’un casset pre muntat i no requerir cap tipus
d'instal-lacié addicional en el domicili del pacient, facilita el seu Us. Aquestes
caracteristiques el converteixen en el sistema ideal per a la seva utilitzacié en la
modalitat d'HD domiciliaria perllongada.

l l Generalitat
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8.3. Requisits minims exigits

8.3.1. Adequacié domicili

L'empresa contractista ha de garantir 'adaptacié necessaria a les necessitats mediques i
de conciliacié del pacient aixi com a l'espai del domicili del pacient per al correcte
compliment i funcionament del tractament i dels equips.

8.3.2. Monitor

e Disseny especific per a HDD, compacte, portatil, de facil maneig i de dimensions
reduides (algada inferior a 70 cm, i pes inferior a 40 kg).

eEs manejara amb pantalla digital i haura de disposar d’un display intuitiu i de facil
maneig.

eHa de garantir autonomia de 15 minuts de funcionament en cas de fallida del
subministrament eléctric.

oEl monitor disposara d’'un comptador de les sessions realitzades, que permeti
I'extraccio de les dades al prescriptor del tractament.

e Possibilitat de realitzar técniques hemodialisi perllongades (és a dir superior a 4
hores)

eDisposara de sistemes de precaucidé i alarmes especifiques validats que
garanteixin la seguretat del pacient per les sessions de dialisi perllongades.

8.3.3. Liquid de dialisi

Solucio dialitzant amb lactat com buffer i possibilitat de diferents concentracions d’electrolits
per garantir assisténcia a pacients amb hiperkaliemia i alteracions de calci associades a la
malaltia renal cronica en dialisi.

8.3.4. Material fix

L’empresa contractista posara a disposicid del pacient al seu domicili i segons
necessitats i adaptant-se a I'espai del domicili el material que es relaciona a continuacio:

e Butaca per hemodialisi de més de tres hores. La butaca sera reclinable fins
Trendelemburg amb elevacid6 de peus i reposa bragos ajustable, necessaria
especialment per pacients amb modalitat de dialisi perllongada.

e Dos pinces sense dents tipus kocher

e Dos compressors per autopunicio

e Una bascula electronica

e Un cubell d'escombraries amb pedal

e Un suport per solucions amb lactat o safata per a solucions amb bicarbonat
segons prescripcio

e Taula per preparar camp estéril

8.3.5. Material fungible

L’empresa contractista lliurara, en el domicili del pacient, la quantitat necessaria dels
materials que es relacionen a continuacid, per garantir un minim de 15 dies de dialisi i un
maxim de 30 dies:

l l Generalitat
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e Dialitzador: disponibilitat de dialitzadors d'alt flux amb coeficient UF entre 50-80
ml/h/mmHg i superficie entre 1.5-2.1 m2.

e (Casset de dialitzant pre muntat

e Linies AV

e Sérum fisiologic o solucio salina 0.9%

e Linies d'extensié drenatge

e Agulles roma i esmolada de puncié de fistula.

e Material per a connexié i desconnexié de catéter venosos, incloent sac protector
impermeable i bioconnectors, si necessita

e Material addicional per sessié d'HD (hidrogel i clorexidina).

e Qualsevol altre material necessari com a consequeéncia d'un avang o millora de la
técnica.

L’empresa contractista facilitara el material necessari del pacient al Servei de Nefrologia
de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida durant el periode d'entrenament i en
el cas que el pacient requereixi realitzar sessions de dialisi a I'hospital.

8.3.6. Espai per emmagatzemar

Flexibilitat d’adaptacié a les caracteristiques del domicili del pacient

9. PROGRAMA D'ENTRENAMENT EN EL MANEIG DE L' EQUIP

L’empresa contractista formara al personal sanitari en la utilitzaci6 dels monitors
d'hemodialisi domiciliaria.

10. SERVEI TECNIC

L’empresa contractista disposara de servei técnic permanent per solucionar dubtes de
funcionament i atendre les avaries de qualsevol component de I'equip, havent de realitzar les
revisions técniques periddiques que siguin necessaries.

El servei de nefrologia de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida sera informat de
qualsevol eventualitat en aquest sentit.

Aixi mateix, 'empresa contractista es fara carrec de la desinstal-laci6 i recollida de material si
el pacient abandona la técnica.

En el cas que es presenti algun tipus d’avaria o incidéncia en el domicili del pacient
respecte qualsevol problematica amb els monitors, el material fix, el liquid de dialisi i el
material fungible que no permetin la correcta prestacié del servei, I'empresa contractista
haura de donar resposta al problema (preséncia al domicili) en un termini maxim de 24
hores, i amb un termini de resolucio total de la incidéncia de 24 hores com a maxim.

11. PRESTACIO DE SERVEI

La indicacio, prescripcio, periode/s de validesa de la prescripcio, periodicitat, entrenament
i continguts de les revisions mediques, aixi com l'ordre de terminacié de el tractament,
'han de fer els facultatius que I' Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida
determini.

Després de la instal-lacié de l'equip en el domicili del pacient es verificara el correcte
funcionament dels equips. Realitzant posteriorment un manteniment preventiu i
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reparador de I'equip instal-lat per a la realitzacio de la dialisi, havent de realitzar revisions
tecniques periddiques. Els informes d'aquestes revisions seran remesos a el Servei de
Nefrologia de I'Hospital.

El personal de I'empresa contractista realitzara una primera visita a l'inici de la prestacio
aixi com revisions periddiques, que incloura la comprovacié del correcte funcionament de
I'equip, la reposicio d'accessoris si fos necessari, d'aquesta visita es deixara constancia
per escrit.

Qualsevol variacio en les dotacions d'equips i aparells, s'ha de comunicar préeviament a
el Servei de Nefrologia de 'HUAV. Aquestes modificacions no han de suposar reduccio o
perdua, tant de la qualitat com de la quantia del servei.

L’empresa contractista es compromet a identificar adequadament el personal que efectui
en el domicili dels usuaris, la instal-lacio, les reposicions i les revisions dels equips que
calgui realitzar.

Les visites hauran de ser planificades i comunicades amb I'antelacié suficient com per no

causar trastorns a l'usuari.

12. ATENCIO AL PACIENT EN HD DOMICILIARIA

L'empresa contractista disposara d'un "Servei d'Atencié al pacient" personalitzat i
permanent, per recollir els seus dubtes o queixes. Aquest servei informara a I'Hospital
Universitari Arnau de Vilanova de Lleida , de qualsevol succés relacionat per la normativa
autondmica.

Amb independéncia que l'usuari prossegueixi en la seva reclamacidé pels mitjans
previstos a la normativa, 'empresa contractista haura de procedir a donar resposta per
escrit a aquest, i mantenir arxiu d'aquesta resposta, de la reclamacié que la va originar i
de quanta documentacio obri 0 es generi en relacié amb aquesta.

13. INFORMACIO | DOCUMENTACIO

L’empresa contractista disposara d'un servei de contacte telefonic directe, amb recepcid
permanent de trucades.

La indicacié, prescripcid, periode / s de validesa de la prescripcid, periodicitat i contingut
de les revisions, aixi com l'ordre de finalitzacié del tractament, 'han de fer els facultatius
que I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida.

L’empresa contractista, un cop complerta la prestacié contractual, es compromet a
retornar a I'HUAV , les dades de tractament, suports o documents en qué aquests
constin, aixi com a destruir aquells segons les instruccions del responsable del
tractament.

14. NORMATIVA APLICABLE

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria
de qualitat, etiquetatge i envasat.
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En cas de tractar-se de productes sanitaris, les empreses licitadors hauran de presentar una
declaracié conforme els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Declaraciéo que tots els productes licitats compleixen la regulacié de productes sanitaris
en matéria de qualitat, etiquetatge i envasat.

15. CONFIDENCIALITAT | PROTECCIO DE DADES

L’empresa contractista, en relacié amb les dades personals a les quals tingui accés amb
ocasio del contracte, s’obliga al compliment de tot alldo que estableix la Llei organica
3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal i garantia dels
drets digitals, a la normativa de desenvolupament i al que estableix el Reglament (UE)
2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccié
de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacio
d’aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE.

La documentacid i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasio
de l'execucid de les prestacions objecte d’aquesta licitaci6 i que correspon a
'administracié contractant responsable del fitxer de dades personals, té caracter
confidencial i no podra ésser objecte de reproduccié total o parcial per cap mitja o suport.
Per tant, no se’n podra fer ni tractament ni edicié informatica, ni transmissié a tercers fora
de I'estricte ambit de I'execucié directa del contracte
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