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Seccion ll: Lista de requerimientos _

Suministro de INSUMOS y CONSUMIBLES con la entrega de EQUIPAMIENTO y SERVICIOS
CONEXOS bajo la modalidad de préstamo por consumo, para las sesiones de Terapias de
Sustitucion de la Funcion Renal (TSFR) para el Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS).
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DEFINICIONES

e ACCESORIO: Son todos aquellos componentes complementarios definidos por el fabricante de un equipo,
para habilitarlo en un uso especifico.

e COMPONENTE: se define como componente de un sistema: todo aquel producto, instrumento, aparato o
equipo que tenga una conexion eléctrica auténoma, por ejemplo:
- Televisores
- Computadoras
- Bombas de aguas
- Equipo de osmosis
- Mezcladores de &cidos
- Mandémetros
- Monitores de control
- Filtros

e CONSUMIBLE: Son los productos de uso recurrente para el funcionamiento del equipo que tienen la
capacidad de ser consumidos, fabricados para un solo uso, con fecha de caducidad, o que pueden
disminuir su potencia de accién quimica en cada intervencion o por cada paciente atendido. Entre otros
son:

- Dializadores

- Lineas arteriovenosas

- Agujas para fistula

- Set de infusién

- Apositos

- Concentrados para dialisis

- Soluciones fisiolégicas

- Agentes de desinfeccion

- Papel termico del desfibrilador
- Electrodos descartables

e CONTRATANTE: el Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS).

e CONTRATISTA: la empresa OFERENTE que siendo seleccionada como adjudicataria haya firmado el
contrato.

e DISPOSITIVO MEDICO: Producto, instrumento, aparato o equipo que se usa para la prevencion, el
diagnostico o el tratamiento de enfermedades y dolencias, o para detectar, medir, restaurar, corregir o
modificar la anatomia o funcion del organismo con un fin sanitario. Se excluyen los productos cuyo objetivo
se alcanza principalmente por medios farmacolégicos, inmunolégicos y/o metabdlicos.

e EQUIPAMIENTO: se entiende por equipamiento el conjunto de EQUIPOS, MOBILIARIO y SISTEMAS
entregado por el CONTRATISTA en el cumplimiento del contrato, incluyendo todos los accesorios

necesarios para el buen funcionamiento y todas las partes y componentes de los sistemas.

e EQUIPO: en este documento los equipos son:

ir al Indice 7/142



@UNOPS

- Equipos de Hemodialisis (lote 1)
- Desfibrilador (lote 1)

- Laringoscopio (lote 1)

- Resucitador manual (lote 1)

- Equipos para CRRT (lote 2)

e INSUMO: Todos los elementos que requiere un equipo para su funcionamiento, los cuales comiunmente
tienen una vida util limitada y requieren un cambio periddico, pero no son desechables. Se incluyen entre
otros:

- Sensores de pulsioximetria

- Cables de Electrocardiografia

- Lamparas

- Filtros

- Baterias

- Elementos adicionales para la instalacion de filiros especiales

e HEMODIALISIS: Es un procedimiento terapéutico por medio del cual se eliminan de forma extracorpérea y
artificial, las sustancias nocivas o toxicas de la sangre que quedan retenidas a causa de una insuficiencia
renal. Los solutos de desecho se eliminan principalmente por difusién desde la sangre que fluye de un lado
de una membrana hacia el liquido de didlisis que fluye en el otro lado

e HEMODIAFILTRACION: Es una forma de terapia de reemplazo renal en que los solutos de desechos se
eliminan de la sangre por una combinacion de difusién y conveccion a través de una membrana de alto
flujo. La remocion difusiva de solutos se logra mediante un liquido de dialisis como en hemodidlisis. La
eliminacion convectiva de solutos se consigue afiadiendo ultrafiltracion en exceso a la necesaria para
obtener la pérdida de peso deseado; el balance de liquidos se mantiene por la infusion de solucién de
reemplazo en la sangre antes del dializador (hemodiafiltracion predilucién) después del dializador
(hemodiafiltracion postdilucién), o una combinacién de los dos (hemodiafiltracion de dilucién mezclada).

e HEMOFILTRACION: Es una forma de terapia de reemplazo renal en la que se eliminan por conveccién los
solutos de desecho desde la sangre. El transporte convectivo se logra mediante ultrafiltraciéon a través de
una membrana de alto flujo. El balance de liquidos se mantiene por la infusién de una solucion de
recambio en la sangre antes del hemofiltro (hemofiltracion predilucion), después del hemofiltro
(hemofiltracion postdilucion) o una combinacion de los dos (hemofiltracion de dilucidon mezclada). No hay
flujo del liquido de dialisis en hemofiltracion.

e KIT: Insumos, consumibles y/o concentrados requeridos para la realizacién de una sesién de hemodialisis
y el cual es distribuido como una “unidad”. En éste documento hace relacién a:
- Kit de hemodialisis convencional (lote 1)
- Kit para plasmaféresis (lote 2)

e KIT DE HEMODIALISIS: El Kit de Hemodialisis est4 conformado por:
- Un (1) dializador de alto flujo;
- Un (1) set de lineas arteriovenosas;
- Un (1) set de dos agujas para fistula;
- Concentrado de acido para hemodialisis;
- Concentrado de bicarbonato para hemodialisis;
- Agentes para desinfeccion y descalcificacion interna del equipo de hemodiélisis;
- Bolsas de Solucion fisioldgica;
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- Sets de infusion;
- Apositos antimicrobiano;

e MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Son las intervenciones técnicas periddicas y sistematicas, que
permiten garantizar el continuo funcionamiento del equipamiento, de manera segura y confiable
sustituyendo periddicamente las partes sujetas a desgaste de acuerdo a la indicacién del fabricante. Se
programan y realizan intervenciones periddicas aunque el equipamiento no haya dado ningun aviso de
falla, con el propdsito de prevenir fallas y detectar desperfectos antes de que estos se conviertan en
defectos mayores.

e MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Son las intervenciones eventuales destinadas a corregir los defectos
que se van presentando en el equipamiento, que involucran un riesgo para paciente u operadores, un
riesgo para la continuidad del servicio o un riesgo de malfuncionamiento del equipamiento.

e MEMORIA DE CALCULO: documento que indica los procedimientos y calculos realizados para el
dimensionamiento del SISTEMA en cada una de sus etapas, donde se detalla la capacidad de cada uno
de los COMPONENTES que conforman el disefio (filtros, valvulas, monitores, bombas, tuberias, tanques,
etc), diagramas esquematicos de flujo en planta, capacidades de cada etapa, datos de flujo antes y a la
salida de cada etapa, puntos de muestreo, puntos de monitoreo y control, ubicacion de cada valvula,
regulador, filtro, entre otros.

e MOBILIARIO en este documento se define como mobiliario:
- Sillén para hemodialisis
- Carro de paro
- Sillas de espera

e OFERENTE/LICITANTE: empresa que presenta la oferta para la licitacion,

e PLASMAFERESIS: Es el procedimiento extracorpéreo por filtracién, que utiliza plasmafiltros adaptados a
la maquina de hemodialisis, con el fin de separar en sus componentes la sangre extraida del paciente,
para remover elementos especificos del plasma que se consideran como mediadores de procesos
patoldgicos. Por organizacion del documento, en adelante estara anexo al procedimiento de las terapias
continuas.

e SERVICIOS CONEXOS: son todos aquellos servicios vinculados a la prestacién principal, en este caso
tratamiento de hemodidlisis, y que son necesarios para garantizar la calidad, confiabilidad, continuidad y
seguridad del tratamiento. en este documento los servicios conexos son:

- Servicios técnicos;

- Capacitaciones;

- Gestién administrativa, de los recursos y de la informacion;

- Controles de calidad;

- Puesta a disposicion, organizacion y gestion de los recursos humanos que brindan los servicios de
los puntos anteriores.

e SISTEMA: se define el conjunto de SISTEMAS PRINCIPALES y SISTEMAS SECUNDARIOS.
e SISTEMAS PRINCIPALES, en este documento los sistemas principales son:

- El sistema centralizado de tratamiento del agua.
- Sistema portatil de tratamiento del agua.
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- El sistema centralizado de produccion y distribucion de &cido.

e SISTEMAS SECUNDARIOS, en este documento los sistemas secundarios son:

- El Sistema de generacion de electricidad de emergencia.

-  El Sistema de transferencia automatica.

- El Sistema de purificacion y desinfeccion del aire de las salas;

- El Sistema de entretenimiento.

- El Sistema de seguridad.

- El Sistema de almacenamiento de datos digitales o Repositorio Digital. Corresponde al
almacenamiento digital de la informacion resultado del servicio brindado: Documentacion técnica,
reportes de entregas, informes, datos de las sesiones, etc. Este sistema registra informacién sobre
resultados y controles de calidad de agua y equipamiento; registra toda la informaciéon de los
procesos que se realizan en cada Centro con relacién a la prestacion de servicios por parte del
CONTRATISTA. Todos los datos estaran disponibles para ser transferidos al sistema informatico del
CONTRATANTE.
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1. OBJETO DE LA CONTRATACION

Con el fin de atender las necesidades de los derechohabientes con Enfermedad Renal Croénica (ERC), el
Instituto Hondurefio de Seguridad Social - IHSS, en adelante el CONTRATANTE mediante la presente Lista
de Requerimientos, participa su requerimiento para la provision de los siguientes elementos necesarios para la
prestacion de Terapias Sustitutivas de la Funcion Renal (TSFR), Hemodialisis (Lote 1), CRRT (Lote 2).

Las condiciones de los presentes requerimientos aplican a ambos lotes a menos que sea explicitamente
indicado el lote a la cual el capitulo, parrafo, subparrafo o condicion especifica aplica.

11. Instrucciones del documento

En este documento se presenta la Lista de Requerimientos que el OFERENTE debe cumplir para presentar la
oferta y los requisitos que seran obligatorios para el CONTRATISTA.

El CONTRATISTA realizara las entregas en los lugares y tiempos descritos en el capitulo 2, siguiendo los
procedimientos descritos en el capitulo 3; las infraestructuras de cada lugar de entrega se describen en el
capitulo 4. Los capitulos del cinco al trece describen lo siguiente:

Capitulo 5: Listado y requisitos de los INSUMOS y CONSUMIBLES;

Capitulo 6: Requisitos generales y especificaciones técnicas del equipamiento;

Capitulo 7: Requisitos de los recursos humanos;

Capitulo 8: Servicios técnicos;

Capitulo 9: Capacitaciones;

Capitulo 10: Servicio de gestién administrativa, de los recursos y de la informacion;

Capitulo 11: Controles de calidad realizados por el CONTRATISTA;

Capitulo 12: Controles de calidad de los bienes y servicios brindados, realizados por el CONTRATANTE;
Capitulo 13: Penalidades a aplicar en caso de incumplimientos.

1.2. Bases normativas

Para la elaboracién y preparacion de ofertas, el OFERENTE debe considerar el cumplimiento con normativas de
calidad nacionales e internacionales vigentes y aplicables a los INSUMOS, CONSUMIBLES y EQUIPAMIENTO
ofertados. Ademas, al momento de presentar la oferta, éstos no deben contar con ningun reporte o inconveniente
de utilizacion, reporte de mal funcionamiento o de evento adverso emitidos por instituciones internacionales
como EU MDVS (Medical Device Vigilance System), USA FDA (Food and Drug Administration) u otro.

El CONTRATISTA debera dar cumplimiento con las normativas de calidad nacionales e internacionales vigentes
y aplicables a los INSUMOS, CONSUMIBLES y EQUIPAMIENTO suministrados e instalados a lo largo de todo el
contrato; como en el caso especifico de los sistemas de tratamiento de agua y el sistema de produccion de
acido, en los que el CONTRATISTA debe cumplir las normas de referencia para el seguimiento y control de la
calidad del agua, concentrados, soluciones desinfectantes y otras sustancias necesarias para realizar los
tratamientos.

Adicional al cumplimiento con normativas, el CONTRATANTE y el CONTRATISTA deberan atender las
disposiciones sanitarias, las recomendaciones de buena practica médica y de control de calidad para la
realizacion de tratamientos de Terapias Sustitutivas de la Funcion Renal (TSFR), establecidas por el mismo
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CONTRATANTE y por organismos nacionales e internacionales; lo anterior con el objetivo de ofrecer como
prioridad principal un tratamiento seguro, confiable y de calidad a los pacientes. EI CONTRATANTE vy el
CONTRATISTA deberan mantener una comunicacion fluida y constante con el fin de trabajar de la mano para
mejorar continuamente la calidad de los servicios brindados y por tanto la calidad de la atencién a los pacientes.

A continuacién se enumeran las principales normativas, leyes, protocolos y estandares cuyo cumplimiento debe
conocer y tomar en consideracién el OFERENTE al momento de presentar su oferta, asi también, en caso de ser
adjudicado, como CONTRATISTA debe considerarlas y aplicarlas para toda la duracion del contrato, y verificar
las actualizaciones que éstas tuvieran. La siguiente lista no es definitiva ni excluyente de otras normas que se
deben cumplir y de las que se detallan en otros apartados del presente documento:

a. LEY MARCO DEL SISTEMA DE PROTECCION SOCIAL: 2015. La cual tiene por objeto crear el marco
legal de las politicas publicas en materia de proteccion social, en el contexto de los convenios, principios
y mejores practicas nacionales e internacionales que rigen la materia; a fin de permitir a los habitantes,
alcanzar de forma progresiva y sostenible financieramente, una cobertura digna, a través de la
promocién social, prevencion y el manejo de los riesgos que conlleva la vida de las personas,
asegurando la asistencia médica, la proteccion de los medios de subsistencia y los demdas derechos
sociales necesarios para el logro del bienestar individual y colectivo.

b. LEY NACIONAL RENAL: 2013. En la cual se regula el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal
cronica terminal en establecimientos de salud publica y privada, independiente de su ubicacion o
naturaleza de servicios.

c. REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO: 2005. El cual tiene como finalidad, desarrollar y vigilar
el cumplimiento de lo dispuesto en el Libro Il de la Promocién y Proteccion de la Salud, Titulo Il de los
Alimentos y Bebidas, Libro Il de la Recuperacion de la Salud, Libro IV, Titulo Il Medidas y Actos
Administrativos, Titulo Il Procedimientos en las Actuaciones de las Autoridades de Salud del Cédigo de
Salud.

d. PROTOCOLO PARA EL MANEJO DE HEMODIALISIS CONVENCIONAL EN PACIENTES ADULTOS
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA TERMINAL: 2017 Secretaria de Salud de Honduras, por el cual
se estandarizan los criterios de diagnoéstico, evaluaciéon y manejo de pacientes adultos con enfermedad
renal crénica en hemodialisis para mejorar la calidad de atencién integral.

e. 1SO 23500:2019. PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA HEMODIALISIS Y
TERAPIAS RELACIONADAS. Por la cual se especifica los requisitos minimos de calidad para los fluidos
de dialisis utilizados en hemodialisis y terapias relacionadas. Donde se incluye fluidos de dialisis
utilizados para hemodialisis y hemodiafiltracion, incluido el fluido de sustitucion para hemodiafiltracién y
hemofiltracién.

f. AAMI/ISO 23500-1:2019 PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA
HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS. PARTE 1: REQUISITOS GENERALES. Establece las
bases para una serie de otros estandares relacionados con equipos de tratamiento de agua, agua, agua
de dialisis, concentrados y liquido de dialisis (serie ISO 23500) y proporciona a los profesionales de
dialisis orientacién sobre la preparacién del liquido de dialisis para hemodialisis y terapias relacionadas. y
fluido de sustitucion para uso en terapias en linea, como hemodiafiltracion y hemofiltracién. Este
documento no aborda problemas clinicos que pueden estar asociados con el uso inapropiado del agua,
el agua de dialisis, los concentrados o el liquido de dialisis. Los profesionales de la salud involucrados en
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la provisién de tratamiento para la insuficiencia renal deben tomar la decision final con respecto a las
aplicaciones con las que se usan estos liquidos, por ejemplo, hemodialisis, hemodiafiltracion,
hemodialisis de alto flujo y el reprocesamiento de dializadores, y deben ser conscientes de los problemas
que plantea el uso de calidad inadecuada de fluidos en cada una de las terapias.

g. AAMI/ISO 23500-2: 2019 PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA
HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS - PARTE 2: EQUIPO DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA APLICACIONES DE HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS. Dirigido al fabricante y / o
CONTRATISTA de sistemas y / o dispositivos de tratamiento de agua utilizados con el propdsito expreso
de proporcionar agua para hemodialisis o terapias relacionadas. Cubre los dispositivos utilizados para
tratar el agua potable destinada a la administracion de hemodialisis y terapias relacionadas, incluida el
agua utilizada para: a) la preparacion de concentrados a partir de polvo u otros medios altamente
concentrados en una instalacién de didlisis; b) la preparacion de fluido de dialisis, incluido el fluido de
dialisis que puede usarse para la preparacion de fluido de sustitucion; c) el reprocesamiento de los
dializadores destinados a un solo uso cuando esté permitido para multiples usos, d) el reprocesamiento
de los dializadores no marcados especificamente como destinados a un solo uso. Incluye todos los
dispositivos, tuberias y accesorios entre el punto en el que se entrega agua potable al sistema de
tratamiento de agua y el punto de uso del agua de dialisis. Ejemplos de los dispositivos son dispositivos
de purificacion de agua, monitoreo de calidad del agua en linea (como monitores de conductividad) y
sistemas de tuberias para la distribucién de agua de dialisis.

h. AAMIIISO 23500-3: 2019 PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA
HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS - PARTE 3: AGUA PARA HEMODIALISIS Y
TERAPIAS RELACIONADAS. En la cual se especifican los requisitos minimos para el uso del agua en
hemodialisis y terapias relacionadas. Este documento incluye agua para ser utilizada en la preparacién
de concentrados, fluidos de dialisis para hemodialisis, hemodiafiltracion y hemofiltracion, y para el
reprocesamiento de hemodializadores. Excluye la operacién del equipo de tratamiento de agua y la
mezcla final de agua tratada con concentrados para producir fluido de dialisis. Esas operaciones son
responsabilidad exclusiva de los profesionales de dialisis. Este documento no se aplica a los sistemas de
regeneracion de fluidos de dialisis.

i. AAMIISO 23500-4: 2019 PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA
HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS - PARTE 4: CONCENTRADOS PARA HEMODIALISIS
Y TERAPIAS RELACIONADAS. En la cual establece los requisitos minimos para los concentrados
utilizados para hemodialisis y terapias relacionadas.Esta dirigido al fabricante de dichos concentrados.
En varios casos en este documento, se aborda el liquido de dialisis, hecho por el usuario final, para
ayudar a aclarar los requisitos para la fabricacion de concentrados. Debido a que el fabricante del
concentrado no tiene control sobre el fluido de didlisis final, cualquier referencia al fluido de dialisis es
para aclaraciéon y no es un requisito del fabricante.Incluye concentrados en forma liquida y en polvo.
También incluye aditivos, también llamados picos, que son sustancias quimicas que se pueden agregar
al concentrado para complementar o aumentar la concentracion de uno o mas de los iones existentes en
el concentrado vy, por lo tanto, en el liquido de dialisis final. También especifica los requisitos para el
equipo utilizado para mezclar polvos de acido y bicarbonato en concentrado en las instalaciones del
usuario.

j. AAMIISO 23500-5: 2019 PREPARACION Y GESTION DE CALIDAD DE FLUIDOS PARA
HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS - PARTE 5: LIQUIDO DE CALIDAD DE DIALISIS
PARA HEMODIALISIS Y TERAPIAS RELACIONADAS. Este documento especifica los requisitos
minimos de calidad para los fluidos de didlisis utilizados en hemodialisis y terapias relacionadas. Incluye
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fluidos de didlisis utilizados para hemodialisis y hemodiafiltracion, incluido el fluido de sustitucion para
hemodiafiltracion y hemofiltracion.

k. IEC 60601-1 EQUIPO ELECTRICO MEDICO - PARTE 1: REQUISITOS GENERALES PARA
SEGURIDAD BASICA Y RENDIMIENTO ESENCIAL. normas técnicas para la seguridad y el
rendimiento esencial de los equipos eléctricos médicos.

l. 1IEC 60601-2-16: 2018 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2-16: REQUISITOS PARTICULARES
PARA LA SEGURIDAD BASICA Y EL RENDIMIENTO ESENCIAL DE LOS EQUIPOS DE
HEMODIALISIS, HEMODIAFILTRACION Y HEMOFILTRACION. Por la cual se establece la seguridad
basica y el rendimiento esencial de los equipos de hemodidlisis, hemodiafiltracion y hemofiltracion.
Incluye los requisitos de seguridad especificos de dichos equipos de hemodialisis en relacion con la
seguridad eléctrica y la seguridad del paciente. Estos dispositivos estan disefiados para ser utilizados por
personal médico o por el paciente u otro personal capacitado bajo la supervision de expertos médicos.
También incluye todos los equipos electromédicos destinados a administrar un tratamiento de
hemodialisis, hemodiafiltracion y hemofiltraciéon a un paciente con insuficiencia renal.

m. 1SO 8637-1:2018 SISTEMAS EXTRACORPOREOS PARA PURIFICACION DE SANGRE - PARTE 1:
HEMODIALIZADORES, HEMODIAFILTROS, HEMOFILTROS Y HEMOCONCENTRADORES. Esta
norma internacional especifica los requisitos para los hemodializadores, hemodiafiltros, hemofiltros y
hemoconcentradores que estan previstos para su utilizacion en la hemodialisis, hemodiafiltraciéon y
hemofiltracion en humanos. (extracto de su versién en inglés).

n. 1SO 8637-2:2018 SISTEMAS EXTRACORPOREOS PARA PURIFICACION DE SANGRE - PARTE 2:
CIRCUITO DE SANGRE EXTRACORPOREO PARA HEMODIALIZADORES, HEMODIAFILTROS,
HEMOFILTROS Y HEMOCONCENTRADORES. Esta norma internacional especifica los requisitos para
circuitos extracorpéreos sanguineos para dispositivos utilizados en terapias extracorporeas de filtracion
de la sangre tales como, pero no limitadas a, hemodialisis, hemodiafiltracion, hemofiltracion, ademas
protectores de transductores destinados para uso en dichos circuitos. (extracto de su version en inglés).

o. IS0 8637-3: 2018 SISTEMAS EXTRACORPORALES PARA LA PURIFICACION DE SANGRE - PARTE
3: FILTROS DE PLASMA. Este documento especifica los requisitos y los criterios de aceptacion
(incluidos los métodos de prueba) para los parametros relacionados con la seguridad de los filtros de
plasma. Solo se han incluido los requisitos especificos de los filtros de plasma. Especifica los requisitos
para los filtros de plasma estériles de un solo uso, destinados a ser utilizados en humanos.

1.3. Modalidad contractual: préstamo por consumo

La contratacion de ambos lotes se realiza bajo la figura contractual “PRESTAMO POR CONSUMO” donde el
CONTRATISTA, firmando el contrato, se obliga a entregar en “COMODATO” al CONTRATANTE, el
EQUIPAMIENTO necesario para la realizacion de sesiones de Terapias Sustitutivas de la Funcion Renal (TSFR),
asi como todos los SERVICIOS requeridos en el presente documento. EI CONTRATANTE utilizara los bienes y
servicios de forma gratuita por el tiempo que dure el contrato y, transcurrido éste, devolvera los bienes duraderos
al CONTRATISTA.

En contraprestacion, el CONTRATANTE se compromete a adquirir al CONTRATISTA los INSUMOS vy
CONSUMIBLES necesarios para la realizacion de Terapias Sustitutivas de la Funcidon Renal (TSFR) en pacientes
ambulatorios e intrahospitalarios, de acuerdo con las estimaciones descritas en el apartado 2.3.
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1.4. Lista de los insumos y consumibles requeridos

La descripcioén y los requerimientos técnicos de los INSUMOS y CONSUMIBLES, requeridos para la realizacién
de Terapias Sustitutivas de la Funcion Renal (TSFR) se describen en el Capitulo 5, divididos en los siguientes
grupos:

Kit para hemodialisis convencional; (lote 1)

Insumos, consumibles para los equipos complementarios; (lote 1)

INSUMOS y CONSUMIBLES para otras terapias: Terapia Continua de Reemplazo Renal (CRRT por
sus siglas en inglés) y plasmaféresis. (lote 2)

1.5. Lista de los equipos y sistemas requeridos

La descripcion y los requerimientos técnicos de los EQUIPOS, MOBILIARIO y SISTEMAS requeridos en calidad
de comodato se describen en el capitulo 6, siendo los siguientes:

e Equipos (lote 1):
- Equipos de Hemodialisis;
- Desfibrilador;
- Laringoscopio;
- Resucitador manual.

e Equipos (lote 2):
- Equipos para CRRT;

e Mobiliario (lote 1):
- Sillén para tratamiento;
- Carro de paro;
- Sillas de espera.

e Sistemas principales (lote 1):
- Sistemas de tratamiento de agua centralizados y portatiles;
- Sistema de produccion y distribucion de acido;
- Sistema de generacién de electricidad de emergencia;
- Sistema de transferencia automatica;

e Sistemas secundarios (lote 1):
- Sistema de entretenimiento;
- Sistema de purificacion y desinfeccion de aire;
- Sistema de almacenamiento de datos digitales.

1.6. Lista de los servicios requeridos

La descripcion y los requerimientos de los servicios y soporte técnico que el CONTRATISTA debe brindar, asi
como sus modalidades de entrega, se describen en los siguientes capitulos:
e Capitulo 7: Recursos humanos;
Capitulo 8: Servicios técnicos;
Capitulo 9: Capacitaciones;
Capitulo 10: Gestién administrativa, de los recursos y de la informacion.
Capitulo 11: Controles de calidad realizados por el contratista
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1.7. Garantia de calidad y continuidad del servicio

El tratamiento de terapias sustitutivas de la funcidn renal, se vuelve esencial en muchos casos para prolongar la
esperanza de vida o prevenir un mayor deterioro de los rifiones. Esta condicién y la realizacion del tratamiento,
tiene un impacto directo sobre la salud y calidad de la vida de los pacientes y ademas sobre sus familiares.

Por lo anterior y en vista de la importancia de la realizacion de los tratamientos, el CONTRATISTA sera el
responsable de garantizar el continuo abastecimiento de INSUMOS y CONSUMIBLES, asi como la continuidad
de funcionamiento del EQUIPAMIENTO instalado en cada uno de los cuatro Centros, y de garantizar la
disponibilidad continua 24/7/365 de los INSUMOS, CONSUMIBLES y del EQUIPAMIENTO.

1.8. Plan de implementacion

El capitulo 3: Procedimientos de implementacién del servicio, describe los planes y procedimientos que el
CONTRATISTA debe elaborar y adoptar para la implementacién y prestacion del servicio, detallando los
requerimientos para la elaboracion y ejecucion de lo siguiente:

e Plan de Implementacion del servicio;

e Finalizacién del servicio.

1.9. Comunicaciones y confidencialidad

El CONTRATISTA debera permanecer en comunicacién constante y directa con el CONTRATANTE,
intercambiando informacién relacionada con la prestacion y cumplimiento de los servicios contratados, con el
objetivo primario de mejorar constantemente la calidad del servicio ofrecido a los pacientes. Por tanto, el
CONTRATISTA debe elaborar informes anuales, mensuales y documentos de control para informar al
CONTRATANTE sobre todas las actividades realizadas. El detalle de los informes se describe en el capitulo 10.

El CONTRATISTA también debera comunicar al CONTRATANTE de forma inmediata, sobre cualquier
emergencia o evento adverso, tales como: situaciones de fuerza mayor, mal funcionamiento del
EQUIPAMIENTO, sustitucion del EQUIPAMIENTO fuera de servicio; parametros del agua y/o liquidos de
hemodialisis fuera de los limites establecidos; ausencia puntual o sustitucién definitiva de un técnico; retraso en
la entrega de insumos, y falla de suministro de energia eléctrica o de agua. Ademas debe contar con un plan de
contingencia para solventar las emergencias cuando se presentan.

Toda la informacion que el CONTRATISTA haya generado o recibido como consecuencia de este contrato se
considera totalmente confidencial y propiedad del CONTRATANTE, entre esta informacién se incluye: todo lo
requerido en el capitulo 10 sobre gestion de informacion, registros sobre calidad del agua; el estado de
funcionamiento del EQUIPAMIENTO; datos personales de los pacientes y su estado clinico; datos estadisticos
del servicio; datos de seguridad, siendo esta lista no limitante. EI CONTRATANTE hace énfasis que toda la
informacion generada con relacion a la prestacion del servicio por parte del CONTRATISTA es de propiedad
exclusiva y Unica del CONTRATANTE y no podra ser utilizada por el CONTRATISTA para ningun fin.

El CONTRATISTA y su personal deben considerar la informacion sobre el desarrollo del contrato, incluyendo los
informes mensuales y anuales, como confidencial y por lo tanto no debera ser publicada, suministrada o
compartida a pacientes, medios de comunicacion o terceros, con excepcién de los casos autorizados
previamente y por escrito por la autoridad designada por el CONTRATANTE.
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Cualquier incumplimiento por parte del CONTRATISTA y su personal con respecto al manejo y confidencialidad
de la informacién, se considerara grave y consecuentemente el CONTRATANTE podra aplicar penalidades o
rescindir el contrato sin aviso previo al CONTRATISTA, asi como también generar las acciones legales en los
organismos correspondientes. Todo el personal del CONTRATISTA debera firmar una Declaracion de
Compromiso de Confidencialidad que sera redactado con base a lo establecido en el presente articulo y
conservado por el CONTRATANTE.

1.10.

Documentacion técnica requerida con la oferta

El OFERENTE debera presentar junto con su oferta la siguiente documentacién técnica:

1.

SISTEMAS PRINCIPALES (incluyendo todos sus componentes). La documentacion requerida para
cada sistema se detalla en el capitulo 6, apartados 6.5.1 A, 6.5.2 A, 6.5.3 A “Documentos requeridos con
la presentacion de la oferfa” de cada especificacion técnica.

Equipo de hemodialisis, equipo CRRT y sillén de hemodialisis. La documentacion requerida para

cada equipo se detalla en el capitulo 6, apartados 6.2.1 A, 6.2.2 A y 6.4.1 A “Documentos requeridos con

la presentacion de la oferta” de cada especificacion técnica.

INSUMOS y CONSUMIBLES. La documentacidn requerida para cada INSUMO y CONSUMIBLE se

detalla en el capitulo 5, apartado 5.1 A y apartado 5.2 A “Documentos requeridos con la presentacion de la

oferta” de cada especificacion técnica.

Recursos Humanos: Personal ofrecido por el contratista: Responsable técnico del Centro y

Coordinador de servicio técnico del contrato. apartado 7.4 y apartado 7.5.

a. Curriculum actualizado donde sea evidenciado el cumplimiento con lo requerido en el apartado
7.3.2 y apartado 7.5.2. Las certificaciones de capacitacion del fabricante, pueden ser entregadas
antes de la firma del contrato. En este caso, el oferente debe presentar Declaracién Jurada de
compromiso de presentar los documentos antes de la firma del contrato.

b. En caso que los dos profesionales arriba mencionados no sean de planta del OFERENTE, éste
debera presentar, adicionalmente un compromiso de disponibilidad a ser contratado en caso de
adjudicacion firmada por el profesional y el representante legal del OFERENTE.

c. CLista del personal instalado en Honduras o propuesto en caso de adjudicacion. capitulo 7.

d. Descripcion de la Plantilla y Organizacion Técnica de la empresa: Ver Anexo | Formulario equipo
del proyecto y estructura organica propuestos de la Seccion Il Anexos de la Oferta.

Soporte Técnico:

Descripcion del Servicio Técnico: en el que el OFERENTE describa sus capacidades de mantenimiento

y los procedimientos generales que utilizara en caso de adjudicacién segun el apartado 8.1.

Capacitacion:

Descripcion del servicio de Capacitacién: en el que el OFERENTE describa sus capacidades de

capacitacién y los procedimientos generales que utilizara en caso de adjudicacién, apartado 9.1.

Declaraciones juradas: De acuerdo a lo indicado en la Seccion Ill, Anexos de la oferta, Anexo E

Formulario de oferta técnica. Excepcionalmente para el EQUIPAMIENTO que no cuente con Registro

Sanitario al momento de presentacion de la oferta, el OFERENTE debera presentar el documento

“Tramite de Registro Sanitario” emitido por ARSA, acompafiado de la Declaracién Jurada donde indique

que el Registro Sanitario esta en tramite y que se obliga a obtenerlo antes de la entrega del

EQUIPAMIENTO.

Para todo el EQUIPAMIENTO: Declaracién jurada del OFERENTE de cumplimiento con los requisitos

generales del equipamiento: la declaracion jurada debera incluir todos los requisitos descritos en el

apartado 6.1 Requisitos generales del equipamiento.
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8. Muestras: En caso de que se requiera durante el proceso de evaluacion, los OFERENTES, deberan
presentar las muestras de los INSUMOS y CONSUMIBLES ofertados, correspondientes al apartado
5.1. vy 5.2. Para las muestras del concentrado acido, se acepta una muestra representativa donde se
identifique la composicion de su contenido e idéntica a la ofertada.

1.11. Documentacidén técnica requerida para la firma del contrato

El OFERENTE que reciba la comunicacion de adjudicacion debera presentar diez (10) dias antes de la firma del
Contrato para la aprobacion del CONTRATANTE, la documentacion listada a continuacion. En caso de
documentacion incompleta o no conforme a los requerimientos técnicos, el CONTRATANTE notificara al
OFERENTE quien tendra cinco (5) dias para subsanar pena la anulacién de la adjudicacion y ejecucién de la
garantia.

1. SISTEMAS SECUNDARIOS, incluyendo todos sus componentes. La documentaciéon requerida
para cada sistema se detalla en el capitulo 6, apartados 6.5.4 A, 6.5.5 A, 6.5.6 A, 6.5.7 A, “Documentos
requeridos antes de la firma del Contrato” de cada especificacion técnica indicada.

2. Desfibrilador, laringoscopio, resucitador manual, carro de paro y sillas de espera: La
documentacion requerida para cada equipo se detalla en el capitulo 6, apartados 6.3.1 A, 6.3.2 A,
6.3.3 A, 6.4.2 A, 6.4.3 A “Documentos requeridos een—ta—presentacion—deta—-oferta antes de la firma del
contrato’.

3. Recursos Humanos: Los requisitos para el recurso humanos se describen en el capitulo 7. La
documentacion requerida como respaldo del cumplimiento a lo descrito en el capitulo 7 se lista a
continuacion.

a. Descripcion de los perfiles.

b. Curriculum actualizado de todo el personal ofrecido se presenta nuevamente el curriculum del
Responsable técnico del centro y Coordinador de servicio técnico del contrato, en caso de
cambios con respecto al personal propuesto en la oferta.

c. Detalle de la estructura organizativa de su empresa en Honduras, incluyendo detalles del
personal instalado o en via de contratacion, apartado 7.1.

d. Perfil profesional del representante o gestor del contrato, incluyendo el perfil, las funciones y
responsabilidades de la persona que administrara el contrato, apartado 7.1.

e. Listado de las certificaciones de los fabricantes extendidas para sus ingenieros y técnicos sobre
el mantenimiento del EQUIPO de hemodialisis, del EQUIPO de CRRT, del SISTEMA de
tratamiento de agua centralizado y del SISTEMA de produccién del acido. Ver apartado 7.1.

f. Listado de las capacitaciones continuas previstas para el personal que prestara servicios de
soporte técnico. (Documento opcional)

4, Declaraciones juradas: De acuerdo a lo indicado en la seccion lll, Anexos de la oferta, Anexo E
Formulario de oferta técnica. Excepcionalmente para el EQUIPAMIENTO que no cuente con Registro
Sanitario al momento de presentacion de la oferta, el OFERENTE debera presentar el documento
“Tramite de Registro Sanitario” emitido por ARSA, acompafado de la Declaracion Jurada donde
indique que el Registro Sanitario esta en tramite y que se obliga a obtenerlo antes de la entrega del
EQUIPAMIENTO.

1.12. Documentacion técnica requerida para la puesta en funcionamiento

El CONTRATISTA antes de la fecha establecida para el inicio de la Etapa de Transiciéon de los centros (ver
apartado 3.3.1.), debera completar la entrega de la siguiente documentacion para aprobacion por parte del
CONTRATANTE. En caso de documentacién incompleta o no conforme a los requerimientos técnicos, el
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CONTRATANTE notificara las falencias al CONTRATISTA. Quien debera subsanar la entrega. El tiempo de la
subsanacioén no se agrega a los tiempos del cronograma.

El CONTRATISTA debe entregar 30 dias después de la firma del contrato:

1. Implementacién
a. Cronograma para la instalacién. apartado 2.6.1
b. Cronograma para las entregas periddicas apartado 2.7.1.
c. Plan de implementacién (P]). apartado 2.6.2
d. Medidas operativas y técnicas para garantizar la transicién, apartado 3.3.
2. Infraestructura
a. Memoria de cdleulo de la red eléctrica apartado 5.1.
b. Descripcion del drea de mantenimiento apartado 8.1
3. Capacitacion:
a. Plan de Capacitacién inicial. apartado 2.6.3
4. Servicio Técnico capitulo 8.
a. Protocolo de atencidn técnica,

El CONTRATISTA debe entregar 15 dias antes de la Etapa de Transicion:

5. EQUIPAMIENTO - se entrega 15 dias antes de la Etapa de Transicion

a. Certificados de Registro Sanitario del ARSA.

b. Pruebas de sequridad eléctrica realizadas por el fabricante, en el que haga constar que se han
realizado las pruebas de seguridad eléctrica de acuerdo con normativas internacionales vy
utilizando un equipo de medicioén especializado para el equipo en cuestién.

6. Recursos Humanos
Detalle de la estructura organizativa de su empresa en Honduras, incluyendo detalles del personal del
contrato de acuerdo a lo descrito en el capitulo 7: plantila nombres, CVs y certificaciones de las
capacitaciones sobre el uso y mantenimiento del EQUIPO de hemodidlisis y CRRT, del SISTEMA de
tratamiento de agua centralizado y del SISTEMA de produccién del acido ofertados.

a. Certificacion del personal técnico de mantenimiento, donde hace constar que cuenta con
personal técnico capacitado para brindar soporte técnico al EQUIPAMIENTO. En caso de contar
con un contrato de mantenimiento con un tercero, debera presentar copia legalizada del contrato
con la empresa y el detalle del personal con sus certificaciones correspondientes.

b. Listado de las certificaciones del fabricante, en las que demuestre que podran realizar las
actividades de mantenimiento con el soporte del fabricante. Fotocopia legalizada legible de tales
Certificaciones segun el requerimiento sobre certificacion del personal descrito en el capitulo 7.

c. Declaracion de Compromiso de Confidencialidad de la informacién recibida o generada firmada
por todo el personal del CONTRATISTA que trabaja a cualquier titulo en las actividades del
CONTRATO.

d. Certificacion del personal asistencial donde hace constar que cuenta con personal médico
especializado en nefrologia, con experiencia en prescripciones de terapias continuas y uso del
EQUIPO CRRT ofertado.

7. Capacitacion
b. Plan de Capacitacion continuo. apartado 2.6.3
8. Servicio Técnico capitulo 8.

Modelo de los siguientes documentos

a. Jnventario: es un listado del EQUIPAMIENTO con que cuentan para realizar las labores de
soporte, incluyendo sus datos técnicos. apartado 8.2.1.
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Cronograma de Mantenimiento Preventivo. apartado 8.2.2.
Entrega diaria de equipos . apartado 8.2.5.
Formularios de Registro de Eventos Adversos. apartado 8.2.6.
Ficha Técnica del Equipamiento. apartado 8.3.1.
Hoja de Vida. apartado 8.3.2.
Protocolo de limpieza y desinfeccién. apartado 8.3.1.
Reporte servicio técnico preventivo. apartado 8.3.2.
Reporte servicio técnico correctivo. apartado 8.3.2.
Bitdcora de cambio de filtros para el agua. apartado 8.3.2.
Bitdcora cambio de filtros para el sistema de purificacion y desinfeccion de aire. apartado 8.3.2.
Registros de Inspeccion visual. apartado 8.3.2.

. Bitdcora Sistema de Monitoreo. apartado 8.3.2.
Certificado de verificacién de la calibracién.apartado 8.3.2.
Certificado de Sequridad Eléctrica. apartado 8.3.2.
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2. REQuUISITOS GENERALES

2.1. Lugares de entrega y funcionamiento del servicio

El CONTRATANTE, proveera los espacios requeridos para la prestacion del servicio de Terapias Sustitutivas de
la Funcion Renal - (TSFR) en los Centros que, estratégicamente ubicados, garantizan amplia cobertura de
atencion a los pacientes de Enfermedad Renal Crénica y Aguda (ERC y ERA). De esta forma, el CONTRATISTA
se compromete a prestar el servicio en las instalaciones que se ubican en las zonas descritas a continuacion:

”~

Belize / -

Islas de la Bahia
-

,,5.

Olancho

Guatemala

Gracias a Dios

HQNDURAS
Comayagua
QOcotepeque
Francisco
Morazan

Nicaragua

El Paraiso

El Salvador

UBICACION CENTROS IHSS

ZoNa H TEGUCIGALPA I

Centro-Sur e CHOLUTECA NS

ZONA
Horoccidentaly J SAN PEDRO SULA _

Litoral Atlsntico LA CEIBA

Choluteca

llustracién 2.1. Ubicacion Geografica Centros del IHSS

21.1. Tegucigalpa

Hospital de Especialidades del IHSS. Barrio la Granja Tegucigalpa, FRANCISCO
MORAZAN (Cédigo Plus de ubicacién google maps® “3QMQ+PV Tegucigalpa”)

7 7
< aora | Adolescenc] : :
g Apz nafe"mus de alquilér ”"HZJ
& CEUT! . s N A
& A : -~ o
3 -
g) 9'\”8 bl Instituto Nacional o
2 de Migracién
Iglesia E| Shaddai o o
Apartamentos de alquiler Tegucigalpa ¥ | ¥
9 Usados Autopartes Supermercado YIP N
¢ §
P T $&
& (-] NIPPONAUTO, SA §
IS -
& Ministerio Mi Vifia
& KingQuaityQ 1] Restaurante 0 4
3 Palacio Oriental fotel Humuya Inn|
milar & Syre
BIGOS Hamburguesas Sport Genter d
IHSS Periférico Hondurefias %
LaGana B Qcasolinera puma )
9 Cil
Burger king Corporacién Flores % I
(] Toyota Honduras [N “n,  imprimarces S
Centro Comercial P
supermercados @ Plaza La Granja Y e Wy f !
La Colonia [ Si ‘Supermerea
% S P 4 LafColoniag e
% ;3
oAsnoueAnc-anos RS N -
o Hilos de plata R —
Hondub)
Dolphin Executive Hotels B
:arma:\aiwmano

llustracién 2.1.1.a. Ubicaciéon Geografica Centro Tegucigalpa IHSS

iral indice 21/142



@UNOPS

2.1.2. Choluteca
Clinica Médica de Choluteca del IHSS Barrio Buenos Aires Choluteca,
CHOLUTECA (Codigo Plus de ubicaciéon google maps® “8R6C+GM Choluteca”)

Wendy's Unimall Matambritas
Chotoca P 9
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Loops & Coffee

@ chesters Chicken

Mega Paca Choluteca Instituto Hondurefio de
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&
& Resortes delsu' Q) Q) Chendas
& Farmacia SEMESUR
w @
panAmeteat M hororega SEMESUR
)

@ Pupides araires

nais Collection
permercado @ Canchas
La Colonia Q @ comedor Futbol EI Carriz
Corporacion Flores
Espino Liantas @)
ABA SOLUCIONES
- MNES)

llustracion 2.1.1.b. Ubicacién Geografica Centro Choluteca IHSS

2.1.3. San Pedro Sula
Hospital Regional del Norte del IHSS. Bulevard del Norte, San Pedro Sula,
CORTES. (Cadigo Plus de ubicacion google maps® GXRM+JQ San Pedro Sula)

Parque Tara circiek @
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Vi
o : New Genera
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Buenos Arés
w 200
Caty Instituto Hondurefio.
° e Sequridad Sociel
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[Tegucigalpa Honduras
g,
i Voshi's Place
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:
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o
& Quoscovecaiene
3 7
3 $ cy,
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k 5
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2
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2, /& QForzacash Logistics Mebles McCarthy
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llustracion 2.1.2.a. Ubicacién Geografica Centro San Pedro Sula IHSS

21.4. La Ceiba
Clinica Regional de la Ceiba IHSS - Direccion: Avenida Morazan La Ceiba,
ATLANTIDA (Cédigo Plus de ubicacién google maps® “Q59W+6C La Ceiba”)
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llustracion 2.1.2.a. Ubicaciéon Geografica Centro La Ceiba IHSS

22/142



@UNOPS

2.2. Horarios de prestacion de los servicios

El CONTRATISTA se compromete a prestar los servicios requeridos en los Centros de hemodialisis ambulatoria
en un horario de 06:00 am a 10:00 pm de lunes a sabado, en tres turnos para Tegucigalpa y San Pedro Sula, y
en un horario de 06:00 am a 04:30 pm de lunes a sabado, en dos turnos para Choluteca y La Ceiba, incluyendo
dias festivos y feriados.

Para las terapias en servicios de hospitalizacion, el CONTRATISTA se compromete a prestar los servicios en los
dias y horarios requeridos segun cada evento y de acuerdo con la solicitud del CONTRATANTE.

Zona Centro - Sur Zona Noroccidental y Litoral Atlantico

Tegucigalpa

Choluteca

San Pedro Sula

La Ceiba

Turnos al dia

Tres (3): A,ByC

Dos (2): A, B

Tres (3):A,ByC

Dos (2): A, B

Dias de atencion

Lunes - Sabado

Lunes - Sabado

Lunes - Sabado

Lunes - Sabado

Horario atencion

6:00 am - 10:00 pm

6:00 am - 4:30 pm

6:00 am- 10:00 pm

6:00 am - 4:30 pm

Tabla 2.2. Horarios de Prestacién de Servicios Ambulatorios

En caso que el CONTRATANTE requiera por escrito al CONTRATISTA ampliar el horario de atencion, en
respuesta a un crecimiento en la demanda de atencion a los pacientes, por un cambio de organizacion y/o
alguna emergencia, el CONTRATISTA debera realizar la ampliacion de horario dentro de quince (15) dias
calendario posteriores a recibir el requerimiento.

El CONTRATISTA se compromete también, cuando sea necesario, a mantener su personal presente en cada
uno de los cuatro Centros fuera de los horarios arriba indicados para el desarrollo de las actividades requeridas
en el contrato, como por ejemplo capacitacién, limpieza semanal, mantenimientos, etc.

2.3. Lotes y Cantidades estimadas de insumos y consumibles por cada Centro

El CONTRATISTA se compromete a abastecer los INSUMOS y CONSUMIBLES teniendo en cuenta las
cantidades estimadas por el CONTRATANTE para el cumplimiento del contrato. Estas cantidades son:

2.3.1. Lote 1: Hemodialisis Intermitente

Cantidades estimadas de sesiones: El numero estimado de sesiones de hemodialisis para la atencioén de
pacientes ambulatorios, esta proyectado a 5 afios con un crecimiento del 10% en sesiones por afio de acuerdo a
la siguiente tabla.

Zona Centro - Sur Zona Noroccidental y Litoral Atlantico
Periodo \ Ubicacion Tegucigalpa Choluteca San Pedro Sula La Ceiba
Numero estimado de sesiones Hemodialisis Ambulatoria
Diarias 159 10 174 10
Semanales 954 60 1044 60
Anuales 49,608 3,120 54,288 3,120
Proyeccion De Crecimiento A 5 Ainos: 10% Anual
Ao 1 49,608 3,120 54,288 3,120
Ano 2 54,569 3,432 59.717 3,432
Ano 3 60,026 3,775 65,688 3,775
Ao 4 66,028 4,153 72,257 4,153
Aio 5 72,631 4,568 79,483 4,568

Tabla 2.3.1.a. Sesiones estimadas de Hemodialisis Ambulatorias con proyeccién de crecimiento anual del 10% a 5 afios.
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El numero estimado de sesiones para la atencion de pacientes hospitalarios que requieren hemodialisis
intermitente esta proyectado a 5 afios con un crecimiento del 10% en sesiones por afio, de acuerdo a la siguiente
tabla:

Zona Centro - Sur Zona Noroccidental y Litoral Atlantico
Periodo \ Ubicacion Tegucigalpa Choluteca San Pedro Sula La Ceiba

Numero estimado de sesiones Hemodialisis Hospitalaria

Semanal 8 0 8 0

Mensuales 34 0 34 0

Anuales 416 0 416 0

Proyeccion De Crecimiento A 5 Ahos: 10% Anual

Ao 1 416 0 416 0

Aio 2 458 0 458 0

Ao 3 503 0 503 0

Ao 4 554 0 554 0

Ano 5 609 0 609 0

Tabla 2.3.1. b. Sesiones estimadas de Hemodialisis Hospitalarias con proyeccién de crecimiento anual del 10% a 5 afios.

Cantidad estimada de bienes: El nimero minimo de equipos requerido por parte del CONTRATANTE al
CONTRATISTA, para prestar el servicio en comodato de Hemodialisis, se detalla en la siguiente tabla 2.3.1.c.

El CONTRATISTA estara obligado a aumentar el nimero de equipos de hemodialisis para realizacion de
sesiones de hemodidlisis cuando sea justificado por el CONTRATANTE, sin costo adicional dentro de la
proyeccion establecida en este documento. Fuera de esta proyeccion, el CONTRATISTA estara libre de aceptar
o rechazar solicitudes del CONTRATANTE, de aumento de la cantidad de equipos, sesiones y/o de apertura de
nuevos centros.

El EQUIPAMIENTO debe ser suministrado de acuerdo con lo establecido en el capitulo 6. Los INSUMOS vy
CONSUMIBLES deben ser suministrados de acuerdo con lo establecido en el capitulo 5.

LOTE 1

Equipos y Sistemas Tegucigalpa | Choluteca San Pedro Sula La Ceiba
Equipos para TSFR
Hemodialisis Intermitente Ambulatoria 53 5 58 5
Hemodialisis Intermitente Hospitalaria 2 0 2 0
Sistemas de tratamiento de agua
Sistema Centralizado 1 1 1 1
Sistema Portatil para Hospitalizacion 2 0 2 0
Sistema de produccioén y distribucién de acido 1 1 1 1+
(centralizado)
Equipos Complementarios
Desfibrilador (carro de paro) 1 1 1 1
Laringoscopio (carro de paro) 1 1 1 1
Resucitador Manual (carro de paro) 1 1 1 1
|Mobiliario
Sillon reclinable para tratamiento de Hemodialisis 53 5 58 5
Carro De Paro 1 1 1 1
Sillas De Espera 48 21 48 21
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Sistema de entretenimiento 1 1 1 1
Televisores incluidos 8 2 10 2
Sistema de Generacion de electricidad 1 1 1 1
Sistema de Transferencia Automatica 1 1 1 1
Sistema de Purificacion y desinfeccién de Aire 4 1 2 1

Tabla 2.3.1.c Numero minimo de bienes que el CONTRATISTA debe entregar en comodato para Hemodialisis. * Para estos centros el
OFERENTE puede ofertar la entrega del acido en Bolsas o Bidones.

2.3.2. Lote 2: Terapias Continuas y Plasmaféresis

Cantidad estimada de sesiones: El niUmero estimado de sesiones para la atencién de pacientes hospitalarios
que requieren Terapia Continua de Reemplazo Renal (CRRT), esta proyectado a 5 afios con un crecimiento del
10% en sesiones por afio de acuerdo a la siguiente tabla:

Zona Centro - Sur Zona Noroccidental y Litoral Atlantico
Periodo \ Ubicacion Tequcigalpa Choluteca San Pedro Sula La Ceiba
Numero estimado de sesiones Terapias CRRT

Mensuales 5 0 5 0

Anuales 60 0 60 0
Proyeccion De Crecimiento A 5 Ainos: 10% Anual

Ano 1 60 0 60 0

Ao 2 66 0 66 0

Ano 3 73 0 73 0

Ano 4 80 0 80 0

Aio 5 88 0 88 0

Tabla 2.3.2.a. Sesiones de terapias CRRT con proyeccién de crecimiento anual del 10% a 5 afios. Para la presentacion de oferta, deben
considerarse Terapias Continuas de 48 horas.

La cantidad de Kits requeridos para realizar los procedimientos de plasmaféresis, se estima en 3 kits por afio
para cada uno de los Centros de Tegucigalpa y San Pedro Sula. EI OFERENTE debe indicar el valor unitario y
sera suministrado de acuerdo al pedido que realice el CONTRATANTE por evento.

Cantidad estimada de bienes: El numero minimo de equipos requerido por parte del CONTRATANTE al
CONTRATISTA, para prestar el servicio en comodato de Terapias Continuas de Reemplazo Renal, se detalla en
la siguiente tabla 2.3.2.b. El CONTRATISTA estara obligado a aumentar el numero de equipos para realizacion
de sesiones cuando sea justificado por el CONTRATANTE, sin costo adicional dentro de la proyeccién
establecida en este documento. Fuera de esta proyeccion, el CONTRATISTA estara libre de aceptar o rechazar
solicitudes del CONTRATANTE, de aumento de la cantidad de equipos y/o sesiones.

LOTE 2

Equipos Tegucigalpa | Choluteca San Pedro Sula La Ceiba

Equipos para TSFR para UCI
Equipo para CRRT 1 0 1 0

Tabla 2.3.2.b Numero minimo de bienes que el CONTRATISTA debe entregar en comodato en cada Centro para Terapias Continuas
(CRRT).
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2.4. Certificados de calidad y registro sanitario

El OFERENTE debe presentar para todos los DISPOSITIVOS MEDICOS, el certificado de aprobacién de la Food
and Drug Administration FDA de Estados Unidos o la marca CE de acuerdo a la directiva 93/42/EEC o 98/79/EC
segln corresponda. En alternativa, el OFERENTE puede presentar certificados SOR/98-282 de Canada, TGA
Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon, para los cuales deberan incluir
traduccion oficial jurada (de no ser en ingles y estos deberan ser apostillados. Debe presentar la certificacion 1ISO
13485 de todos los fabricantes de los dispositivos médicos ofertados, de acuerdo con lo solicitado en el capitulo

Todos los certificados deben estar vigentes al momento de la presentacion de la oferta y la firma del contrato (ver
apartados 1.10 y 1.11) y ser aplicables a las marcas y modelos de EQUIPO, INSUMOS o CONSUMIBLES
ofertados. En caso de vencerse dentro de los siguientes seis meses, el OFERENTE debe presentar “compromiso
de entrega del nuevo certificado antes del vencimiento del certificado vigente y de mantenerlo renovado durante
la vigencia del contrato”.

Adicionalmente a estos certificados, todos los DISPOSITIVOS MEDICOS deben contar con el Registro Sanitario
de Honduras o Exoneracion de Registro (segun corresponda), emitido por la Secretaria de Salud 6 la Agencia de
Regulaciéon Sanitaria - ARSA de la Republica de Honduras al momento de su ingreso al Pais. En caso de no
contar con el Registro al momento de presentar la oferta o antes de la firma del contrato, el OFERENTE debe
acreditar el comienzo del tramite de Registro Sanitario del ARSA.

Cualquier retraso en las entregas, debido a la falta de expedicion del Registro Sanitario, sera responsabilidad del
CONTRATISTA vy se aplicaran las sanciones correspondientes. EIl CONTRATISTA se compromete a mantener
estos documentos de calidad vigente, durante toda la duracion del contrato. Este control se realizara conforme a
los apartado 11.8.1. y apartado 12.2.

2.5. Plan de entregas

La realizacion de las entregas del EQUIPAMIENTO por parte del CONTRATANTE, se dividira en tres entregas
distribuidas de la siguiente manera:

2.51. Lote 1: Terapias de Hemodialisis Intermitentes

Primera Etapa: Incluye la entrega, instalacion y puesta en funcionamiento del sistema de tratamiento de agua
centralizado, sistema de tratamiento de agua portatil, sistema de produccion de acido centralizado, equipos de
hemodialisis (ambulatoria y hospitalaria), sillones de tratamiento, carro de paro completo (con sus respectivos
equipos), sistema de generacion de electricidad y transferencia automatica..

E Comienzo de la Porcentaje de entrega del Finalizacion de la
ntrega . ey . - .
instalaciéon total de bienes instalaciéon
Primera: San Pedro Sula 120 dias calendario 100% 140 dias calendario
Segunda: Tegucigalpa 140 dias calendario 100% 160 dias calendario
Tercera: La Ceiba 120 dias calendario 100% 145 dias calendario
Cuarta: Choluteca 140 dias calendario 100% 165 dias calendario
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Tabla 2.5.1.a. Plan de entregas Primera Etapa. * Fechas contadas a partir de la FIRMA DEL CONTRATO

Segunda Etapa: Incluye la entrega, instalacion y puesta en funcionamiento del sistema de entretenimiento, del

sistema de purificacion del aire, de sillas de espera y sistema almacenamiento de datos.

Porcentaje de entrega del

Entrega Fecha instalacion* . Plazo maximo*
total de bienes
Primera: San Pedro Sula 120 dias calendario 100% 150 dias calendario
Segunda: Tegucigalpa 140 dias calendario 100% 170 dias calendario
Tercera: La Ceiba 120 dias calendario 100% 150 dias calendario
Cuarta: Choluteca 140 dias calendario 100% 170 dias calendario

Tabla 2.5.1.b Plan de entregas Segunta Etapa * Fechas contadas a partir de la FIRMA DEL CONTRATO

25.2. Lote 2: Terapias Continuas y Plasmaféresis

Tercera Etapa: Incluye la entrega, instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos CRRT.

Entrega

Fecha instalacion*

Porcentaje de entrega del
total de bienes

Plazo maximo*

Primera: San Pedro Sula

120 dias calendario

100%

150 dias calendario

Segunda: Tegucigalpa

140 dias calendario

100%

170 dias calendario

Tabla 2.5.1.b Plan de entregas Segunta Etapa * Fechas contadas a partir de la FIRMA DEL CONTRATO

En caso que un CONTRATISTA con items adjudicados proponga entregas en plazos diferentes a lo ofertado y
contratado, el CONTRATANTE se reserva el derecho de aceptar o rechazar, pudiendo replantear al
CONTRATISTA en casos excepcionales, un plan de entrega diferente, siempre y cuando el mismo sea de mutuo
acuerdo entre las partes, y que cumpla con los tiempos limites establecidos en el cronograma incluido en las
tablas anteriores.

2.6. Cronograma para la instalacion

El CONTRATISTA debe entregar el “Cronograma para la Instalacién” del EQUIPAMIENTO contratado, junto con
el “Plan de Implementacién del Contrato”, identificado en adelante como 7J, descrito en el apartado 3.1. y de
acuerdo con los siguientes parametros:

2.6.1. Entrega y aprobacion del cronograma para la instalaciéon

El CONTRATISTA debera entregar el “Cronograma para la instalacién” junto con el PJ.
2.6.2. Entrega y aprobacion del Plan de Implementacion (PI)

El CONTRATISTA debera entregar, dentro de los 30 dias calendario siguientes a la firma del contrato, el “Plan de
Jmplementacién” (P]) de cada uno de los Centros identificando la respectiva terapia (Hemodialisis, CRRT). El
CONTRATANTE tendra 15 dias para examinarlos, aprobarlos o requerir modificaciones al CONTRATISTA. En
este ultimo caso el CONTRATISTA debera aportar las modificaciones requeridas dentro de los siguientes cuatro
(4) dias calendario.

2.6.3. Entrega y aprobacion del Plan de capacitacion

El OFERENTE tendra que entregar con la Oferta una “Descripcidn del servicio de Capacitacion” para cada una de
las terapias (ver apartado 1.10) y una vez firmado el contrato, como CONTRATISTA debe presentar el “Plan de
Capacitacién inicial’ y el “Plan de Capacitacion continuo” en los tiempos establecidos en el apartado 1.12. y
segun lo descrito en el capitulo 9. El CONTRATANTE tendra 15 dias para examinarlos, aprobarlos o requerir
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modificaciones al CONTRATISTA. En este ultimo caso el CONTRATISTA debe aportar las modificaciones
requeridas dentro de los siguientes 4 dias calendario.
2.6.4. Plazos de entrega

El CONTRATISTA cuenta con 170 dias calendario a partir de la fecha de la firma del contrato para ejecutar todo
el P] (ver apartado 2.5) el cual finaliza con el “Aeta de Aceptacion” descrita en el apartado 12.1.1.

2.6.5. Entrega de los Centros

El CONTRATISTA indicara en el PJ (ver apartado 3.1.) las fechas exactas en las que el CONTRATANTE debe
entregar los espacios fisicos para iniciar las obras y la instalacién del EQUIPAMIENTO de cada Centro. El
CONTRATANTE tendra 5 dias de flexibilidad para la entrega de los Centros, de acuerdo con las fechas indicadas
en el cronograma por el CONTRATISTA.

2.6.6. Tiempo de ejecucion

Desde la entrega de los Centros al CONTRATISTA, éste realizard la instalacion del EQUIPAMIENTO dentro de
20 dias calendario mas 5 de puesta en funcionamiento durante los cuales colaborara con el CONTRATANTE
para facilitar la recepcién conforme del EQUIPAMIENTO. (ver apartado 2.5 y apartado 3.3.1.). En el cronograma,
el CONTRATISTA, debe indicar claramente las fechas exactas previstas para el inicio y terminacion de
instalacién en cada lugar, y deben estar definidos con claridad los dias en que realizara la instalacion de las
partes principales del EQUIPAMIENTO.

Este mismo procedimiento se llevara a cabo para la entrega de los equipos CRRT, la cual se ejecutara en los
tiempos definidos en el apartado 2.5.2. y la implementacion de la terapia de acuerdo con el apartado 3.4..

2.6.7. Tiempo de pruebas de funcionamiento

El CONTRATISTA y el CONTRATANTE contaran con maximo 4 dias calendario para realizar todas las pruebas
de funcionamiento y calidad necesarias para cada Centro. Los tiempos de pruebas de funcionamiento de los
cuatro Centros no se pueden sobreponer. (ver apartado 3.3.2). Después de finalizadas satisfactoriamente las
pruebas de funcionamiento, se realizara la puesta en funcionamiento del servicio.

2.6.8. Primer dia de atencién de pacientes

Lote 1: los pacientes seran atendidos dentro de cinco (5) dias habiles después de finalizada las pruebas de
Funcionamiento, tiempo que no debe ser superior a ciento ochenta (180) dias calendario a partir de la fecha de la
firma del contrato. El primer dia de atencién a pacientes en un centro sera registrado como el dia de puesta en
funcionamiento del servicio.

Lote 2: para los equipos CRRT, dependera del requerimiento de la unidad de Cuidado Intensivo, de cada centro.
2.6.9. Aprobacioén de los bienes

El CONTRATANTE, a partir de la puesta en funcionamiento de cada Centro realizara la respectiva aprobacion
final de los bienes, como cierre de la etapa final de implementacién de acuerdo con el apartado 3.4.

Los tiempos adicionales a los previstos, que el CONTRATANTE demore en los procesos de aprobacion, seran
sumados como adicionales a los tiempos disponibles del CONTRATISTA. Si las demoras son por parte del
CONTRATISTA, no se concederan prorrogas, y el incumplimiento sera objeto de penalidad cualquiera fuere la
causa de la demora, de acuerdo con el capitulo 13.

El CONTRATANTE debera entregar todas las obras finalizadas antes del inicio del cronograma de entrega, en

caso de retrasos en infraestructura por parte del CONTRATANTE, los dias de retraso seran sumados como
adicionales a los tiempos disponibles para el CONTRATISTA.
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El CONTRATISTA podra presentar un cronograma con tiempos menores de los maximos establecidos, pero no
con tiempos mayores, siempre y cuando garantice que cumple con las condiciones establecidas en este
documento. Una vez aprobado el cronograma de entrega del equipamiento por parte del CONTRATANTE, este
documento sera parte del contrato y sobre éste el CONTRATANTE calculara las penalidades por retrasos de
acuerdo a lo detallado en el capitulo 13.

2.7. Cronograma para las entregas peridodicas
El CONTRATISTA deberd entregar el “Cronograma para las entregas periddicas” “de INSUMOS vy
CONSUMIBLES contratados, de acuerdo con los siguientes parametros:
2.71. Entrega y aprobacion del cronograma

El CONTRATISTA debera entregar el “Cronograma para las entregas periédicas” junto con el P}

2.7.2. Primera entrega

Lote 1: el CONTRATISTA realizara la primera entrega de INSUMOS y CONSUMIBLES para Hemodialisis con
minimo de 7 dias de anticipacién al comienzo de la Fase de Puesta en Funcionamiento ver apartado 3.3.2., con
el fin de realizar oportunamente los cambios de productos que tengan algun rechazo por parte del
CONTRATANTE.

Lote 2: para los INSUMOS y CONSUMIBLES de las terapias CRRT y los procedimientos de plasmaféresis, la
entrega inicial se realizara junto con la entrega del equipo CRRT descrito en el apartado 2.6.6.

2.7.3. Tiempo de recepcion
El CONTRATANTE cuenta con un dia para la recepcion y verificacion de INSUMOS y CONSUMIBLES en cada
Centro y la respectiva recepcion segun los procedimientos descritos en el apartado 10.2.

2.7.4. Entregas periodicas

Lote 1: en el “Cronograma para las entregas periddicas”, el CONTRATISTA debe definir el dia y hora de la
semana en que realizara la entrega a cada Centro del CONTRATANTE. Esta entrega se realizara semanalmente
para los KITS de Hemodialisis desde el inicio hasta la finalizacién del contrato, en el almacén ubicado en cada
Centro.

Lote 2: para los INSUMOS y CONSUMIBLES de las terapias CRRT, la entrega se realizara mensual. El proceso
sera conforme con lo descrito en el apartado 10.2.; evitando asi, la posible confusién, uso inadecuado y
contaminacion cruzada de los INSUMOS y CONSUMIBLES.

Lotes 1 y 2: la distribucion diaria dentro de cada Centro, sera responsabilidad del CONTRATANTE. Las entregas
seran de acuerdo con la solicitud que realice el CONTRATANTE.

2.7.5. Tiempo anticipado de pedido

El CONTRATANTE debera realizar la solicitud semanal de INSUMOS y CONSUMIBLES, con al menos 3 dias de
anticipacion a la fecha establecida para la entrega por parte del CONTRATISTA.

El CONTRATANTE podra realizar pedidos INSUMOS y CONSUMIBLES de CRRT (Lote 2) de acuerdo con el
listado entregado por el proveedor en la oferta. (ver apartado 5.2.A)
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2.7.6. Tiempo de cambio por inconsistencias

El CONTRATISTA cuenta con 1 dia calendario (24 horas), para realizar el cambio de los INSUMOS vy
CONSUMIBLES que presenten inconsistencia y hayan sido rechazados por el CONTRATANTE.

Todos los tiempos adicionales que el CONTRATANTE demore en los procesos de aprobacién, seran sumados
como adicionales a los tiempos establecidos a disposicion del CONTRATISTA. Si las demoras son por parte del
CONTRATISTA, no seran prorrogados los dias y el incumplimiento del cronograma sera objeto de sancién. No se
daran dias de prorroga por cambios en los articulos no conformes.

Una vez aprobado el “Cronograma para las entregas periddicas” de INSUMOS y CONSUMIBLES por parte del
CONTRATANTE, este documento sera parte del contrato.

2.8. Entrega de repuestos y equipos sustitutivos
EI CONTRATANTE cumplira con los requerimientos establecidos en el capitulo 8, garantizando lo siguiente:
2.8.1. Tiempos para la entrega de insumos y repuestos de equipos

El CONTRATISTA debe proveer una lista de REPUESTOS, INSUMOS y CONSUMIBLES de alta rotacién que
debe mantener en stock para el recambio oportuno en los mantenimientos.

Asi mismo contara con un tiempo maximo de importacion de treinta (30) dias calendario, para repuestos de alto
costo, sin que sea esta razén para deshabilitar el servicio de acuerdo con el apartado 1.7. sobre la garantia de
calidad y continuidad del servicio.

2.8.2. Tiempo entrega equipos sustitutos o back-up

El CONTRATISTA hara entrega de equipos de respaldo de manera inmediata. Para el reemplazo de un equipo
que no pueda ser reparado, el CONTRATISTA cuenta con un tiempo maximo de 2 dias para sustituirlo con un
equipo temporario y de 30 dias para sustituirlo con un equipo definitivo de acuerdo con el apartado 8.7.
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3. PROCEDIMIENTOS DE IMPLEMENTACION DEL SERVICIO

Este capitulo describe las actividades relacionadas con la puesta en funcionamiento de cada uno de los cuatro
Centros al dar inicio el nuevo contrato y las actividades relacionadas con la dimisién de los Centros al final del
contrato actual. El proceso de transicion a la puesta en funcionamiento de los Centros con un nuevo contrato
debe realizarse de acuerdo a un “Plan de Jmplementacién” (P]) elaborado por el nuevo CONTRATISTA,; el
objetivo del plan seréa realizar el proceso de forma ordenada, fluida, rapida, sin prejuicios de tiempos para el
CONTRATANTE y de forma cooperativa entre todas las partes, ambos CONTRATISTAS y el CONTRATANTE.

El CONTRATISTA debe presentar como Anexo al P, “un andlisis de riesgo, seguridad y continuidad del servicio”,
donde se analicen las principales causas y se identifiquen las medidas de mitigacién y prevencién de cada una
de ellas.

3.1. Plan de implementacion del servicio

El CONTRATISTA debera entregar en los primeros 30 dias calendario contados a partir de la firma del contrato,
el “Plan de Jmplementacién (P])” para cada uno de los Centros y las respectivas terapias, el cual sera evaluado y
aprobado por el CONTRATANTE dentro de los siguientes 15 dias calendario después de haberlo recibido. En el
caso que el CONTRATANTE presente observaciones, estas se realizaran en los tiempos establecidos en el

apartado 2.6.2.

El P]) debe incluir una planificacion detallada por dia y por Centro, de las Etapas: Inicial de Implementacién,
Transicién del Servicio y Final de Implementacion, con sus respectivas fases de: Preparacion, Ejecucion, Puesta
en funcionamiento y Aceptacién de Bienes. Todas las actividades incluidas en las tres etapas se definen a
continuaciéon estando estas actividades a cargo y bajo la responsabilidad del CONTRATISTA con las
excepciones que sean descritas.

3.2. Etapa inicial de implementacion

En esta etapa el CONTRATISTA debe realizar todas las actividades que permitan legalizar la documentacion
requerida antes de la transicion del servicio y garantizar la disponibilidad en el Pais de todos los bienes
requeridos en el contrato.

El tiempo inicial de la Etapa de Implementacion se define como el periodo que transcurre “desde” la firma del
contrato “hasta” la entrega del lugar fisico por parte del CONTRATANTE al CONTRATISTA. La duracién de este
periodo es de 120 dias a partir de la firma del contrato, de forma tal que el CONTRATISTA pueda realizar
todas las actividades necesarias para obtener la documentacion reglamentaria y tener disponibles en el Pais los
bienes a entregar en cada Centro.

La Etapa inicial de implementacion, cuenta con una (1) Fase de preparacion.
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3.21. Fase de preparacion

En ésta fase, el CONTRATISTA es responsable de realizar como minimo las siguientes actividades:

a. Fabricacion o adquisicion de los bienes, segun corresponda;

b. Traslado al Pais de destino;

c. Proceso reglamentado de importacion con sus respectivas licencias;

d. Traslados de los bienes a la ciudad en la que se encuentra ubicado cada Centro y el almacenamiento
temporal en lugares cercanos a cada Centro;

e. Diseno ejecutivo de las obras civiles menores para la instalacion del EQUIPAMIENTO y SISTEMAS,
indicando los tiempos de ejecucion, planos taller de los sistemas y sus respectivas fichas técnicas.

f. Planeacién de las actividades de instalacion del EQUIPAMIENTO ofertado, con la programacion diaria e
indicando los responsables técnicos de cada fase;

g. Presentacion de los planes ejecutivos que desarrollan las fases de Ejecucion y Puesta en
Funcionamiento.

h. Notificar con minimo 30 dias de anticipacion el inicio de cada instalacion, con el fin de que el
CONTRATANTE tenga control de la continuidad del servicio a los pacientes, y se pueda programar la
desinstalacion del EQUIPAMIENTO por parte del proveedor actual;

3.3. Etapa de transicién

El OFERENTE debe considerar que: en los Centros ubicados en las ciudades de Tegucigalpa y San Pedro Sula,
el suministro de INSUMOS, CONSUMIBLES y servicios conexos para la realizacion de tratamientos de
Hemodidlisis, es realizado actualmente por otro proveedor que cuenta con un contrato legal vigente de préstamo
por consumo con el CONTRATANTE; y que el CONTRATANTE esta interesado en reducir factores que puedan
afectar la operatividad del servicio debido a la transicién entre los dos contratos. Por tanto el CONTRATISTA
debe presentar las “Medidas Operativas y Técnicas para Garantizar la Transicion” desde el Contrato actual a su
propio Contrato, de tal manera que cumpla el tiempo definido para esta actividad.

El tiempo de la Etapa de Transicién, se define como el periodo que transcurre desde la entrega del lugar fisico
por parte del CONTRATANTE al CONTRATISTA, hasta el recibido a satisfaccion por parte del CONTRATANTE,
de todos los EQUIPOS, SISTEMAS, MOBILIARIO, INSUMOS y CONSUMIBLES (primera entrega) que realiza el
CONTRATISTA.

La duracién maxima de este periodo es de 30 dias calendario, de forma tal que el contratista actual realice la
desinstalacion en 5 dias y deje vacio el Centro (Tegucigalpa y San Pedro Sula), y en los sucesivos 15 dias, el
CONTRATISTA pueda realizar todas las actividades necesarias de instalacién, realice las pruebas de
funcionamiento en los siguientes 5 dias. El cierre operativo del servicio de hemodialisis ambulatorio de los
Centros de Tegucigalpa y San Pedro Sula no podra superar los 30 dias calendario. La apertura de los Centros de
Ceiba y de Choluteca se realizara posteriormente a la apertura de los dos Centros mayores de acuerdo con el
plan de entregas del apartado 2.5.

La falta de disponibilidad de equipos para la terapia intrahospitalaria (Cuidado Intensivo y Emergencia), no podra
superar los 5 dias calendario.

La etapa de transicion cuenta con dos (2) fases: “Ejecucion, y Puesta en funcionamiento”
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3.31. Fase de ejecucion

En esta fase, el CONTRATISTA contara con 20 dias calendario a partir de la finalizacion de la Etapa Inicial de
implementacion, para entregar, instalar y garantizar la puesta en funcionamiento del servicio, realizando las
siguientes actividades:

a.

Cumplir con el cronograma a fin de que el CONTRATANTE coordine con el proveedor actual el
desmonte simultaneo del EQUIPAMIENTO;

Entregar los espacios fisicos por parte del CONTRATANTE al CONTRATISTA, donde garantiza que se
encuentran libres del EQUIPAMIENTO existente y que se han suspendido temporalmente las actividades
clinicas y de tratamiento;

Realizar el mantenimiento de las infraestructuras de los Centros de acuerdo al apartado 8.9.

Trasladar el EQUIPAMIENTO desde los almacenes temporales al Centro;

Ejecutar las obras civiles menores requeridas para la instalacion del EQUIPAMIENTO, de acuerdo con el
disefno ejecutivo de instalacion presentado en el apartado 3.2.1 ¢;

Instalar el EQUIPAMIENTO organizado por Centro;

Ejecutar la instalacion y puesta en funcionamiento de los SISTEMAS vy las respectivas pruebas de
calidad, a fin de garantizar el cumplimiento de los estandares requeridos por las normas de referencia;
Ejecutar la instalacion y garantizar la puesta en funcionamiento de los EQUIPOS de Hemodialisis,
realizando todas las pruebas de funcionamiento tanto para los equipos conectados a la red, como para
los equipos disponibles para las areas intrahospitalaria, equipos de respaldo;

Verificar la calidad y funcionamiento del EQUIPAMIENTO entregado;

Probar, calibrar y poner en servicio los productos segun corresponda de manera que, una vez finalizada
la instalacion, estén completamente operativos y puedan utilizarse. EI CONTRATANTE se reserva el
derecho de presenciar las pruebas y la puesta en servicio del CONTRATISTA sin eximir el mismo de su
obligacién de proporcionar bienes en condiciones totalmente operativas;

Confirmar por escrito y con al menos 7 dias de antelacion la fecha de la primera entrega de INSUMOS y
CONSUMIBLES en cada Centro, de acuerdo a la programacion.

Notificar al CONTRATANTE con al menos 7 dias habiles de antelacion, el comienzo de la fase de Puesta
en Funcionamiento;

El CONTRATISTA, podra acceder y realizar tareas técnicas (mantenimiento limpieza), con personal propio u otro
autorizado por él, el cual estara bajo su coordinacién. EIl CONTRATANTE se reserva el derecho de realizar otros
trabajos de mejora o modificacién a la infraestructura simultaneamente a la Fase de Ejecucion.

3.3.2. Fase de puesta en funcionamiento

En ésta fase, el CONTRATISTA contara con cuatro (4) dias a partir de la finalizacion de la Fase de Ejecucién,
para poner en funcionamiento el servicio, realizando las siguientes actividades:

a.

Entregar al CONTRATANTE durante el primer dia, un “Acta de Entrega Jnicial” con toda la
documentacion técnica correspondiente: Documentos de Infraestructura solicitados en el apartado 4.1.3.;
Documentos técnicos solicitados en el apartado 8.2; el conjunto completo de formularios de puesta en
funcionamiento y de pruebas ejecutadas; certificado de toma muestras solicitado en el apartado 12.1.2.;
el informe de las mediciones fisicas de los equipos de monitoreo, la validacion de la instalaciéon de los
fitros de endotoxinas certificados y las pruebas quimicas en sitio de los principales agentes
contaminantes de acuerdo con el apartado 11.2.1. referente al cloro, y apartado 11.2.4;

Realizar en los siguientes dos dias, las pruebas de aceptacion donde se analizara el funcionamiento del
EQUIPAMIENTO contra las especificaciones requeridas en el pliego y las caracteristicas adicionales
indicadas por el CONTRATISTA en su oferta;
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c. Poner a disposicion del CONTRATANTE el uso de todos los consumibles, instrumentos de medicion y
calibracion necesarios para realizar las mediciones y pruebas al EQUIPAMIENTO;

d. Verificar con el CONTRATANTE la consistencia de los EQUIPOS, SISTEMAS, MOBILIARIO, INSUMOS,
CONSUMIBLES y SERVICIOS CONEXOS suministrados hasta la fecha con respecto a las condiciones
del contrato y las especificaciones técnicas detalladas en el capitulo 5. y capitulo 6;

e. Participar y colaborar con las operaciones de medicion que el CONTRATANTE solicite. Al final de las
operaciones, el CONTRATANTE preparara un resumen de los resultados y lo pondra a disposicion del
CONTRATISTA;

f. Realizar la primera entrega de INSUMOS y CONSUMIBLES que cubra las necesidades de los Centros
para 6 dias semanales de tratamiento mas al menos un dia para reserva. Esta reserva se utilizara en la
semana siguiente y seran repuestos por el CONTRATISTA para que los Centros cuenten en cualquier
momento con INSUMOS y CONSUMIBLES que cubran al menos un dia adicional de sesiones;

g. Aceptar la declaracion de conforme, no conforme o revisable, para cada articulo que registre el
CONTRATANTE en el “Aeta de Aceptacién” descrita en el apartado 12.1.1.;

h. Realizar con personal especializado y utilizando INSUMOS y CONSUMIBLES adecuados, la limpieza
final para dejar cada Centro en condiciones operativas durante los 4 dias de Puesta en Funcionamiento.

i. ElI CONTRATANTE realizara las pruebas de aceptacion en un tiempo maximo de 4 dias habiles por cada
Centro, contados a partir de la entrega por parte del CONTRATISTA. En este mismo plazo el
CONTRATISTA realizara la limpieza final para dejar cada Centro en condiciones operativas.

j. Contratar laboratorios especializados y autorizados para realizar las muestras de agua y del liquido de
didlisis para el primer analisis especializado requerido en los apartados 11.2. y apartado 11.3.; el primer
analisis debera ser realizado el dia de la puesta en funcionamiento en presencia del CONTRATANTE.
Los resultados seran entregados al CONTRATANTE en un plazo no mayor a 20 dias calendario para las
pruebas quimicas y 10 dias calendario para las pruebas microbiolégicas, posteriores a la toma de
muestra. EIl CONTRATISTA realizara las acciones correctivas necesarias si las mediciones se registran
fuera de lo establecido en la norma de referencia.

k. Realizar la capacitacion inicial de acuerdo con lo establecido en el capitulo 9.

3.4. Etapa final de implementacion

En esta etapa, el CONTRATISTA debe finalizar con la respectiva entrega del servicio a satisfaccion por parte del
CONTRATANTE. El tiempo de la “Etapa Final de Implementacién” estara definido por el periodo que transcurre
desde la entrega de los bienes por parte del CONTRATISTA al CONTRATANTE, hasta que se realiza la
recepcion a satisfaccion por parte del CONTRATANTE.

La Etapa final de implementacion, cuenta con una (1) Fase de aceptacion de bienes.

3.41. Fase de aceptacion de bienes

El CONTRATANTE aceptara los bienes y servicios suministrados, una vez que sean de conformidad con lo
establecido en el Contrato y segun lo indicado en el apartado 12.1.2.. Dentro de los dias de la entrega y la puesta
en funcionamiento de todo el EQUIPAMIENTO en cada Centro, el CONTRATANTE entregara al CONTRATISTA
un “Acta de Aceptacion”, ver apartado 12.1.1.. Este acta sera un documento en el que se detalle la satisfaccion y
conformidad del CONTRATANTE con los Bienes y Servicios suministrados hasta el momento y, por lo tanto, el
cumplimiento de las obligaciones del CONTRATISTA en virtud del Contrato para la puesta en funcionamiento del
servicio.

La aceptacién de los equipos CRRT (Lote 2), sera supeditada a la capacitacién requerida para el manejo
adecuado y seguro del equipo conforme el apartado 9.3.1.
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3.5. Finalizacion del servicio

El CONTRATISTA debe considerar que al final del periodo contractual, los servicios de Terapias Sustitutivas de
la Funcion Renal (TSFR) pueden ser adjudicados a otras empresas. Por tal motivo, debe incluir en su oferta
todas las medidas operativas y técnicas que sean necesarias para garantizar la transicién desde su propio
Contrato a los nuevos Contratos que celebre el CONTRATANTE, de tal manera que permita la continuidad en la
prestacion del servicio sin que esto genere riesgos ni retrasos en la calidad de atencién a los pacientes del
CONTRATANTE.

En tal caso debe presentar al CONTRATANTE al menos tres (3) meses previos a la finalizacion del Contrato:
a. Plan de desinstalacion completa de los SISTEMAS;
b. Plan de retiro y desinstalacion indicando el procedimiento de descarte del EQUIPAMIENTO que asi lo
requiera;

Para cada Centro el tiempo total de las dos fases: a y b arriba mencionadas no podra superar los 5 dias
calendario.
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4. REQuISITOS TECNICOS Y FUNCIONALES DE LOS CENTROS

En este capitulo definido para el Lote 1, se presentan los requisitos minimos necesarios que deben cumplir las
instalaciones fisicas de cada Centro, de forma tal que contribuyan al proceso de atencion segura y de calidad al
paciente. Estos requisitos establecen pautas para la seleccion correcta de los materiales de acabado, disefio de
redes y distribucion del EQUIPAMIENTO.

Las especificaciones propias de la Unidad de Cuidado Intensivo que apliquen para el equipo CRRT, deben ser
consideradas por el Lote 2.

41. Responsabilidades

El CONTRATISTA y el CONTRATANTE deben cumplir con los requerimientos minimos de infraestructura que
garanticen la seguridad en la prestacién de los servicios. A continuacion se detallan las responsabilidades
generales del OFERENTE, CONTRATISTA y el CONTRATANTE:

411. Contratante

a. Disponer de espacios para la correcta instalacion del EQUIPAMIENTO requerido;

. Garantizar que los espacios seran para uso exclusivo de las actividades objeto del contrato;

c. Entregar los Centros terminados al CONTRATISTA, de acuerdo con el cronograma del apartado 2.6.5.,
tiempo que empezara a contar a partir del dia siguiente de la firma del Contrato. Este tiempo debe estar
correlacionado con PJ (ver apartado 3.1.) presentado por el CONTRATISTA.

d. Garantizar el suministro de los siguientes servicios basicos para el funcionamiento del EQUIPAMIENTO:

Suministro principal de agua potable;

Suministro de energia eléctrica;

Suministro de instalaciones hidrosanitarias;
Tratamiento de desechos comunes y bioinfecciosos.

4.1.2. Oferente

a. Realizar la instalacion del EQUIPAMIENTO, tomando como referencia las dimensiones reales de la
tecnologia que oferta, considerando no exceder los limites requeridos para la correcta circulacion,
seguridad de los pacientes y flujo de trabajo adecuado del servicio, considerando que los pacientes
pueden movilizarse caminando, con o sin muletas, en silla de rueda o en camilla.

b. Presentar “Memoria descriptiva ”, “/Memoria de cdleulo de los sistemas - incluye lo detallado en los
apartados 6.5.7 A.9, 6.5.83 A.9” para disefio de lo ofertado en cumplimiento con lo descrito en las
especificaciones de los apartados 6.5.1. y 6.5.3.

4.1.3. Contratista

a. Realizar las visitas previas a los Centros y verificar los espacios, instalaciones, suministros, accesos,
condiciones ambientales y de funcionamiento;

c. Realizar los “Diseios ejecutivos de los Sistemas” 'y de la distribucion del EQUIPAMIENTO para revision y
aprobacion del CONTRATANTE;
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d. Entregar al CONTRATANTE los “Plaros “as built””de todos los ambientes dentro del Centro, incluyendo:
el detalle de la instalacion de los SISTEMAS, las especificaciones técnicas de las redes, diametros y
tendido de tuberias de los sistemas, diagramas, flujos de conexién entre los sistemas y distribucion del
EQUIPAMIENTO;

e. Senfalizar todas las areas del servicio manteniendo la imagen institucional del CONTRATANTE, sin
ningun tipo de publicidad propia, de los fabricantes o de terceros;

f. EI CONTRATISTA debe garantizar la continuidad a través de sistemas de emergencia: almacenamiento
de agua cruda y sistema generador de energia eléctrica de emergencia, como definido en los siguientes
capitulos.

g. ElI CONTRATISTA debera realizar la entrega de los bienes y servicios previstos en el contrato en los
tiempos estipulados, teniendo en cuenta las condiciones existentes en los centros al momento de la
entrega por parte del CONTRATANTE.

h. Si el CONTRATISTA realiza el suministro de acido en bolsas o bidones, sera responsabilidad del
CONTRATISTA el tratamiento de desechos de bolsas y/o bidones.

i. EI CONTRATISTA por sus propios medios, debera realizar el control y vigilancia de los SISTEMAS en
todo momento.

4.2. Distribucion de los Centros

El CONTRATANTE cuenta con los espacios fisicos para la prestacion del servicio de Terapias Sustitutivas de
la Funcion Renal (TSFR) que incluyen: Servicios Ambulatorios con Hemodialisis Intermitente, Servicios
Hospitalarios con Hemodialisis Intermitente y Servicios Hospitalarios con Terapias Continuas de
Reemplazo Renal (CRRT), como parte fundamental para la provision de estos Servicios Clinicos, se incluyen los
espacios de los Servicios Conexos.

Todos los ambientes en cada Centro cuentan con preinstalaciones y acabados para la instalacion del
EQUIPAMIENTO vy el almacenamiento de los INSUMOS y CONSUMIBLES adjudicados al CONTRATISTA. Cada
Centro cuenta con las siguientes areas y ambientes que en conjunto colaboran para la prestacion del servicio:

a. Area administrativa: Oficinas, sala de espera;

b. Area asistencial: sala para tratamientos de hemodialisis ambulatoria, area para pacientes en
aislamiento bioldgico, estacion de enfermeria, consultorios, sala de reanimacién y procedimientos,
camas de internacion para hemodialisis hospitalaria en el servicio de Emergencia y Cuidado
Intensivo y area para la realizacién de terapias CRRT en el servicio de Cuidado Intensivo;

c. Area de produccién: sala para tratamiento de agua, sala para produccién y distribucién de acido;

d. Area de almacenamiento: almacenamiento de agua cruda, Almacenamiento de agua tratada,
almacén de equipos, almacén de repuestos e insumos, almacén de insumos y consumibles;

e. Area de servicios generales: trabajo sucio, trabajo limpio, cuarto de aseo, deposito de gases medicinales,
unidades sanitarias, area de mantenimiento, area de planta generadora de electricidad.

4.21. Servicios ambulatorios

El CONTRATANTE dispone de cuatro (4) Centros independientes y exclusivos para la prestacion de terapias de
Hemodialisis Intermitente Ambulatoria, en los Hospitales y Clinicas de Tegucigalpa, Choluteca, San Pedro
Sulay La Ceiba.

El CONTRATISTA tendra relacion directa con los siguientes Ambientes:
a. Area administrativa: sala de espera;
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b. Area asistencial: sala para tratamientos de hemodialisis ambulatoria, &rea para pacientes en aislamiento
bioldgico, estacion de enfermeria;

c. Area de produccién: sala para tratamiento de agua, sala para produccién y distribucién de &cido.

d. Area de almacenamiento: almacenamiento de agua cruda, almacenamiento de agua tratada, almacén de
repuestos e insumos, almacén de insumos y consumibles;

e. Area de servicios generales: drea de mantenimiento, area de planta generadora de electricidad.

Area Administrativa Sala de espera
Clasificacion lArea Publica
Usuarios Pacientes y acompafantes

El CONTRATISTA instalara los bancos de sillas de espera de tal forma que permita la
Distribucion circulacion libre, desde la puerta de ingreso hasta las areas anexas (unidades sanitarias,
admisiones, asistenciales, etc), y la espera de pacientes en sillas de ruedas.

En los casos en que el Centro no cuente con acceso independiente para pacientes en
Consideraciones ambulancia, el CONTRATISTA instalara las sillas de espera teniendo en cuenta que la sala
sera organizada por el CONTRATANTE de forma tal, que no existan flujos cruzados de acceso.

EQUIPAMIENTO a cargo

) Sillas de Espera (ver_apartado 6.4.3.)
del Contratista

Area Asistencial Sala para tratamiento de hemodialisis
Clasificacion lArea Asistencial
Usuarios Pacientes, Personal Asistencial, Personal Técnico.

El CONTRATANTE debe garantizar que la estacion de enfermeria tenga control visual sobre
todos los equipos de hemodialisis desde la estacion de enfermeria, en una proporcion de 1:20.
Tanto el CONTRATANTE como el CONTRATISTA deben velar porque cada estacion de
hemodialisis (comprendida por: sillon y equipo de hemodialisis) cuente preferiblemente con: un
Distribucion minimo de 6m2; al menos 0.5m de separacion con la pared, para las instalaciones necesarias;
y una separacion entre cada puesto no menor a 1m. En caso que el espacio sea menor, el
CONTRATISTA deberd instalar los equipos de forma tal que no interfieran con el espacio de
trabajo de la unidad adyacente y permita el desarrollo de procesos de emergencia como la
reanimacion cardiopulmonar.

El CONTRATANTE debe garantizar que el area cuente con iluminacién natural o artificial
suficiente; que las puertas y ventanas faciliten el control de vectores y abran hacia afuera. El
Consideraciones CONTRATISTA y el CONTRATANTE deben asegurar que la distribucién del
EQUIPAMIENTO permite la atencién de emergencia cardio-respiratoria en cada estacion de
hemodialisis y permite la salida prioritaria del paciente en camilla hacia la ambulancia.

Equipos de Hemodidlisis (ver apartado 6.2.1.)

Sillén reclinable para tratamiento de Hemodialisis. (ver apartado 6.4.1.)

EQUIPAMIENTO a cargo [Equipo de purificacion y desinfeccion de aire (ver apartado 6.6.3.)

del Contratista Sistema de entretenimiento (ver apartado 6.6.2.)

Sistema de distribucion del agua tratada (ver apartado 6.5.1.)

Sistema de distribucién del acido (ver apartado 6.5.3.)

Area Asistencial Pacientes en aislamiento biolégico
Clasificacion lArea Asistencial
Usuarios Pacientes, Personal Asistencial, Personal Técnico.

Tanto el CONTRATANTE como el CONTRATISTA deben velar porque cada estaciéon de
hemodialisis cuente preferiblemente con 6m?, permitiendo 0.5m de separacion con la pared,
para las instalaciones necesarias; y una separacién entre cada puesto de hemodialisis no
menor a 1m. En caso que el espacio sea menor, el CONTRATISTA debera instalar los equipos

Distribucion
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de forma tal que no interfieran con el espacio de trabajo de la unidad adyacente y permita el
desarrollo de procesos de atencién de emergencia como la reanimacion cardiopulmonar.

Consideraciones

El CONTRATANTE dispondra de areas con aislamiento fisico destinadas para uso exclusivo
de pacientes infectados (VIH, Hepatitis B y/o C) y areas para pacientes infectados con COVID
19. El equipo y mobiliario destinado para esta area, debe contar con una etiqueta de al menos
15x10cm que indique su uso exclusivo en area aislada. Esta etiqueta debe ser visible y legible|
durante la vigencia del Contrato. Tanto el CONTRATANTE como el CONTRATISTA
garantizaran que los bienes no sean utilizados con otros propdsitos. En caso de ser requerido
otro tipo de aislamiento de pacientes durante la vigencia del Contrato, el CONTRATANTE
dispondra de equipos para uso exclusivo de estos pacientes.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Equipos de Hemodialisis (ver apartado 6.2.1.)

Sillon reclinable para tratamiento de Hemodidlisis. (ver apartado 6.4.1.)
Equipo de purificacion y desinfeccién de aire (ver apartado 6.6.3.)
Sistema de entretenimiento (ver apartado 6.6.2.)

Sistema de distribucién del agua tratada (ver apartado 6.5.1.)

Sistema de distribucion del acido (ver apartado 6.5.3.)

Area Asistencial

Estacion de enfermeria

Clasificacion Area Asistencial
Usuarios Personal Asistencial, Personal Técnico.

e El CONTRATANTE debe garantizar el control sobre cada paciente y contar con un espacio
Distribucion

independiente con conexién eléctrica directa para el desfibrilador del carro de paro.

Consideraciones

EL CONTRATANTE debe garantizar que el Carro de Paro esté siempre disponible con sus
insumos completos y con el desfibrilador debidamente cargado.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Desfibrilador (en el carro de paro) (ver apartado 6.3.1.)
Laringoscopio (en el carro de paro) (ver apartado 6.3.2.)
Resucitador Manual (en el carro de paro) (ver apartado 6.3.3.)
Carro de paro (ver apartado 6.4.2.)

Area de produccion

Sala para tratamiento de agua

Clasificacion Area de Produccién
Usuarios Personal Técnico.

El CONTRATISTA debe instalar los equipos en el area que el CONTRATANTE tenga
Distribucion disponible para tal fin. EI CONTRATISTA, debe realizar los disefios que permitan la

distribucion secuencial de las etapas de filtracion y purificacion del agua y cuente con una
circulacion que permita el acceso oportuno ante una emergencia.

Consideraciones

El CONTRATISTA debe garantizar que el area cuente con ventilacion climatizada, control de
temperatura y se encuentre libre de contaminantes ambientales. Debe considerar la
instalacion de sistemas de seguridad que restrinja el acceso de personal no autorizado al area.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Sistema centralizado de tratamiento de agua (ver apartado 6.5.1.)

Area de produccién

Sistemas para produccion y distribuciéon de acido

Clasificacion Area de Produccion
Usuarios Personal Técnico.

El CONTRATANTE debe entregar un area adicional para la instalacion del SISTEMA. El
Distribucion CONTRATISTA debe realizar el disefio del sistema de tal forma que la distribucion permite

identificar secuencialmente las etapas de produccion y garantice la circulacién libre del
personal ante una emergencia.

Consideraciones

En caso de requerir areas adicionales para la instalacién de tanques de almacenamiento, el
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ICONTRATISTA debe solicitar el espacio en el 2] para aprobacién del CONTRATANTE.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Sistema de produccion y distribucion de acido (ver apartado 6.5.3.)

Area Almacenamiento

Almacenamiento de agua cruda

Clasificacion Area Restringida
Usuarios Personal técnico

El CONTRATANTE debe entregar un éarea para la instalacion de todos los tanques de
Distribucion almacenamiento de agua cruda que requiera el CONTRATISTA. EIl CONTRATISTA debe

prever un calculo de reserva de agua, de minimo 24 horas en San Pedro Sula, La Ceiba y
Choluteca; y minimo para 3 sesiones continuas en el centro actual de Tegucigalpa

Consideraciones

El CONTRATISTA garantizara que el area cuente con acceso controlado. EIl CONTRATANTE
garantizara que el area permita la recarga rapida de agua también a través de camiones
cisterna.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

'Tanques de almacenamiento de agua cruda (ver apartado 6.5.1.)

Area Almacenamiento

Almacén de insumos y consumibles

Clasificacion Area Restringida.
Usuarios Personal Asistencial
Distribucion El CONTRATANTE dispondra de un area con espacio para el almacenamiento de INSUMOS y

CONSUMIBLES.

Consideraciones

El CONTRATANTE debe garantizar que el area sera libre de insectos, aves, roedores, polvo y
otros contaminantes. Con sistema de ventilacion climatizada, y control de humedad relativa y
temperatura

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

No aplica

4.2.2.

Servicios hospitalarios

El CONTRATANTE contara en los Servicios de Emergencia de los Hospitales de Tegucigalpa y San Pedro Sula,
con un ambiente independiente para la prestacion de terapias de Hemodialisis Intermitente Hospitalaria y en
sus Unidades de Cuidado Intensivo con un cubiculo disponible para la prestacion de Terapias Continuas de
Reemplazo Renal (CRRT) y Hemodialisis Intermitente Hospitalaria.

El CONTRATISTA prestara servicios directamente en los siguientes ambientes:

a. Area asistencial: hemodialisis hospitalaria en el servicio de emergencia y cuidado intensivo (lote 1)
y terapia CRRT en el servicio de Cuidados Intensivos (lote 2).
b. Area de almacenamiento: almacenamiento de agua cruda

Area Asistencial

Servicio de Emergencia

Clasificacion Area Asistencial
Usuarios Paciente, Personal Asistencial y Personal Técnico.
Distribucion El CONTRATANTE dispondra de dos cubiculos del servicio de emergencias donde se realizara

la atencion de pacientes con Enfermedad Renal Crénica (ERC).

Consideraciones

El CONTRATANTE garantizara que todos los pacientes con ERC que deban ser atendidos en
el Servicio de Emergencias, utilicen el mismo cubiculo en el que se habilitara una llave de
alimentacion de agua cruda con el objetivo de evitar el uso de mangueras a través del servicio
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para realizar la conexion con el equipo.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Equipos de Hemodialisis (ver apartado 6.2.1.)
Sistema para tratamiento de agua portatil. (ver apartado 6.5.2.)

Area Asistencial

Servicio de Cuidado Intensivo

Clasificacion Area Asistencial
Usuarios Paciente, Personal Asistencial y Personal Técnico.

El CONTRATANTE dispondra de un cubiculo del Servicio de Cuidado Intensivo para la
Distribucion atencion de pacientes con Enfermedad Renal Aguda (ERA), mediante terapias de CRRT vy

Hemodialisis.

Consideraciones

El CONTRATANTE garantizara que todos los pacientes con Enfermedad Renal Aguda (ERA)
que deban ser atendidos en la Unidad de Cuidado Intensivo (UCI), en Tegucigalpa y San Pedro
Sula.

EQUIPAMIENTO a cargo
del Contratista

Equipo para CRRT (ver apartado 6.2.2.)
Equipos de Hemodialisis (ver apartado 6.2.1.)
Sistema para tratamiento de agua portatil. (ver apartado 6.5.2.)

Area AlImacenamiento Almacenamiento de agua cruda
Clasificacion Area Restringida
Usuarios Personal Técnico.
El CONTRATANTE debe entregar dos areas para la instalacién de todos los tanques de
almacenamiento de agua cruda que requiera el CONTRATISTA para los servicios de
Distribucion Emergencias y Cuidados Intensivos. EI CONTRATANTE debe considerar que la estructura

debe garantizar el soporte del peso de todos los tanques de agua llenos que requiera el
servicio

Consideraciones

El CONTRATISTA garantizara que el area esté ubicada en un lugar con acceso controlado.

EQUIPAMIENTO a cargo

'Tanques de almacenamiento de agua cruda (ver apartado 6.5.2.)

del Contratista

Sistema de seguridad (ver apartado 6.6.1.)

4.2.3.

Servicios técnicos

El CONTRATANTE dispondra en cada uno de los cuatro (4) Centros, de espacios de uso exclusivo para la
prestacion de servicios técnicos, responsabilidad del CONTRATISTA. Los servicios conexos, son todos aquellos
servicios vinculados a la prestacion principal, en este caso tratamiento de hemodialisis, y que son necesarios
para garantizar la calidad, confiabilidad, continuidad y seguridad del tratamiento.

El CONTRATISTA utilizara los siguientes ambientes para la instalacion de sistemas vinculados a la prestacion de
sus servicios principales:

a. Area de servicios generales: area de mantenimiento, area de planta eléctrica;

Area servicios generales Cuarto grupo electrégeno

Clasificacion Area Restringida
Usuarios Personal Técnico.

e El CONTRATANTE entregara en cada Centro un espacio para la instalacion del sistema de
Distribucion

generacion de electricidad de emergencia de acuerdo con las necesidades del Centro.

El CONTRATANTE debe garantizar que la ubicacion del sistema de generacion de
electricidad de emergencia, esté ubicado lo mas lejano posible del almacenamiento de
gases medicinales y no puede compartir espacio con la subestacion del predio.

Consideraciones
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EQUIPAMIENTO a cargo del
Contratista

Planta generadora de electricidad (ver apartado 6.5.4.)
Sistema de transferencia automatica (ver apartado 6.5.5.)
Sistema de seguridad (ver apartado 6.6.1.)

Area servicios generales

Mantenimiento

Clasificacion IArea Restringida

Usuarios Personal Técnico.
El CONTRATANTE entregara un area disponible para el mantenimiento de los equipos. El
espacio debe permitir la prueba simultanea de al menos dos (2) equipos de hemodialisis v
un espacio para almacenamiento del equipo de respaldo. Contar con una pileta inmediata a

Distribucion la zona de prueba de equipos y un espacio para almacenamiento de insumos, consumibles

y repuestos. EI CONTRATISTA realizara las adecuaciones del area de mantenimiento,
presentadas en la “Deseripeidn del drea de mantenimiento” incluyendo la instalacion de
un banco de trabajo de al menos 0.80m x 1.50m,con proteccion antiestatica.

Consideraciones

El CONTRATANTE debe garantizar que el area este situada al lado de las éareas
asistenciales y de tratamiento de agua, pero independiente de éstas. Que cuente con
iluminacion adecuada, asi como puertas y ventanas que faciliten el control de vectores. El
area sera libre de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes

EQUIPAMIENTO a cargo del
Contratista

Equipos de calibracién y verificacion de mantenimiento.
Equipos de Hemodialisis (ver apartado 6.2.1.)

Sistema de seguridad (ver apartado 6.6.1.)

4.3. Informacion y distribucion de los centros actuales

El OFERENTE debera considerar la siguiente informacion para la presentacion de la oferta. “Informacion de
Infraestructura”, “Informacion de Red Eléctrica”, “Informacion de Red hidrosanitaria”, “Informaciéon de Red de
telecomunicaciones”, “Informacion de Redes para cubiculos hospitalarios”

El CONTRATISTA debe entregar en el P} (ver apartado 3.1.) el disefio ejecutivo de las pre-instalaciones
necesarias para el EQUIPAMIENTO, con el fin de informar las adecuaciones que el CONTRATISTA desarrollara
de acuerdo a lo exigido por el fabricante para la instalaciéon del EQUIPAMIENTO Y SISTEMAS. El

CONTRATISTA solo podra

iniciar el desarrollo de las adecuaciones, cuando cuente con la autorizacion escrita

del CONTRATANTE para proceder.

4.3.1. Informacioén Infraestructura

a. Zonificacién, emplazamiento, plano de conjunto (que permita visualizar la distancia entre la sala para

tratamiento de hemodialisis, el lugar donde se instalara la reserva de agua y el sistema de generacion de

electricidad de emergencia);
Acceso y circulaciones;

Planta arquitecténica, amueblada con direccién de giro en las puertas, distribucién del EQUIPAMIENTO

de hemodialisis, areas aisladas debidamente identificadas y amuebladas;

d. Planta constructiva;

e. Fachadas, secciones y cubiertas;
f. Acabados y cielo falso.

4.3.2. Informacion Red eléctrica
a. Instalaciones eléctricas (iluminacién y fuerza);
b. Ubicacion del sistema de generacion de electricidad de emergencia;
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4.3.3. Informaciéon Red hidrosanitaria
Suministro e instalacién de agua potable;
Aguas negras (drenajes y cajas de registro);
Aguas lluvias;
Ubicacioén para la reserva de agua.

oo oo

4.3.4. Informacion Red telecomunicaciones
a. Puntos de red y cableado estructurado.

4.3.5. Informacién de Redes para cubiculos hospitalarios
a. Red para los cubiculos donde se realizara las terapias de hemodialisis intrahospitalaria y terapias CRRT,
en emergencia y Cuidado Intensivo

4.4. Acometidas, instalaciones existentes y conexién

4.41. Red eléctrica

Para ambos lotes:

Debido a que los equipos médicos, propiedad del CONTRATISTA, seran conectados directamente al paciente,
sera responsabilidad del CONTRATISTA verificar que la red entregada por el CONTRATANTE cumple con los
requisitos de la norma internacional IEC/TR 62653 (Guideline for safe operation of medical equipment used for
haemodialysis treatments) o una norma equivalente, con respecto al cableado. Si asi no fuera el CONTRATISTA
debera informar al CONTRATANTE.

La fuente de energia utilizada para el equipo de hemodialisis debe cumplir con los requisitos de IEC 60601-2-16.
La fuente de energia utilizada por los equipos de tratamiento de agua debe cumplir con los requisitos de la norma
IEC 60601-1.

El CONTRATISTA, inmediatamente después de la firma el contrato, realizara las mediciones eléctricas
necesarias antes de la instalacién del EQUIPAMIENTO y en caso de obtener resultados distintos a los requeridos
en las normas de referencia mencionadas en el parrafo anterior, debe notificarlo por escrito al CONTRATANTE,
para que éste realice los ajustes necesarios antes de la etapa de ejecucion.

Para la instalacion eléctrica del EQUIPAMIENTO, el CONTRATANTE debe garantizar que los tableros
entregados al CONTRATISTA estén provistos de un barraje de neutro y uno de tierra aislados entre si. El neutro
se utilizard para equipotencializar equipos y el barraje de tierra sera aislado. EI CONTRATISTA no podra
conectar los equipos médicos, a redes que no cuenten con sistema de puesta a tierra.

Para la distribuciéon y proteccién de circuitos, el CONTRATISTA tendra en cuenta los criterios de la National
Electrical Code NEC, adoptada en Honduras.

El CONTRATISTA debe garantizar que el EQUIPAMIENTO que lo requiera, sera alimentado por circuitos
regulados y dependientes de una UPS con salida sinusoidal pura y sistemas de seguridad eléctrica y proteccion
contra sobretensiones u otros eventos que puedan significar dafio, de acuerdo con las recomendaciones de la
norma IEC 60601. Ver apartado 6.1.
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Para el Lote 1:

El OFERENTE entregara de acuerdo con el apartado 1.12. la “Memoria de céleulo de la red eléctrica”, donde
incluira: célculos de carga total del alimentador, cargas continuas y no continuas; circuitos ramales y acometidas,
considerando todos los componentes desde el punto de toma de la red existente. EIl CONTRATANTE debe
garantizar que el transformador de la red publica que alimenta el servicio, sea suficiente para cubrir el total de la
carga solicitada por el OFERENTE adjudicado.

El sistema de generacion de electricidad a cargo del CONTRATISTA, estara compuesto por el generador de
electricidad y el sistema de transferencia automatica seguin especificaciones técnicas descritas en los apartados
6.5.4.y6.5.5.

4.4.2. Red hidraulica y sanitaria

El CONTRATANTE debe garantizar la disponibilidad del servicio de suministro de agua potable (agua cruda) a
través de la red de acueducto y garantizar por todos los medios que se mantengan los niveles requeridos de
agua por consumo diario en las sesiones de dialisis. Los Centros no pueden quedar desabastecidos de agua.

Es responsabilidad del CONTRATANTE la red de agua cruda, hasta el punto de conexién con los tanques de
almacenamiento de agua cruda. A partir de este punto, comienza el SISTEMA para tratamiento de agua,
responsabilidad del CONTRATISTA. EI CONTRATISTA debe realizar analisis previas y periddicas, apartado 11.5,
de la calidad del agua cruda para la configuracién, disefio, puesta al dia y mantenimiento de la planta de
tratamiento de agua.

Es responsabilidad del CONTRATANTE, el suministro de los puntos de desaglie necesarios a solicitud del
CONTRATISTA, con instalacion de valvulas anti-reflujo para evitar los flujos de agua hacia el interior de las areas
o0 ambientes en cada Centro.

Los tanques para el almacenamiento de agua potable, deben ser instalados y custodiados por el CONTRATISTA,
y deben ser dimensionados de acuerdo con los calculos de disefo solicitados y las especificaciones técnicas
descritas en el apartado 6.5.1. EIl CONTRATANTE es el responsable de garantizar que el espacio donde se
ubique cualquier tanque de agua, esté protegido de la radiacién solar mediante cubiertas.

El CONTRATISTA debe garantizar que el sistema de control de encendido y apagado de los motores de los

equipos de bombeo del SISTEMA de tratamiento de agua, correspondan al sistema de presion constante
mediante variador de velocidad con el fin de favorecer el ahorro energético.

4.4.3. Red de gases medicinales
El CONTRATISTA debe garantizar que la instalaciéon de todos los SISTEMAS entregados, no interfiera con las
redes de gases medicinales existentes en los Centros.

44.4. Requisitos especificos de los ambientes

e Redes de Suministro

Servicios ambulatorios

Sala de Espera No aplica para esta area.
Sala de hemodialisis y pacientes en |EI CONTRATANTE entregara la preinstalacion con red eléctrica normal y regulada
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debidamente identificadas, red hidrosanitaria de agua cruda y desagues, y la red de
datos para la conexion de los equipos a un equipo central y la disponibilidad de|
oxigeno medicinal. Sera responsabilidad del CONTRATISTA la instalacion de la red
de agua tratada, red de distribucién de preparado de acidos para dialisis (si aplica).
En caso de que el CONTRATISTA suministre paneles de cabecera para distribucion
de medios y suministros, las conexiones de éstos seran responsabilidad del
CONTRATISTA.

Estacion de enfermeria

El CONTRATANTE dispondra de un toma regulado, debidamente identificado para
la conexion del Desfibrilador. EI CONTRATANTE debe entregar una conexién de red
de datos en esta area.

Sala de tratamiento de agua

El CONTRATANTE debe entregar al CONTRATISTA el area con instalacion de red
eléctrica normal, trifasica y regulada debidamente identificadas, red hidrosanitaria
para desagle y red de datos. La red de suministro de agua cruda desde los tanques
de almacenamiento, y la red eléctrica desde el generador hasta el servicio, son
responsabilidad del CONTRATISTA.

Sistema de produccion y distribucion
de acido (si aplica)

El CONTRATANTE debe entregar el area con red eléctrica normal, trifasica y
regulada debidamente identificadas y un punto de desagtie y red de datos. La red
eléctrica desde el generador hasta el servicio, y la tuberia del sistema de acido, son
responsabilidad del CONTRATISTA

IAlmacenamiento de agua cruda

El CONTRATANTE debe instalar la red de suministro de agua cruda a los tanques y
debe garantizar el punto de desaglie. Esta area debe contar con iluminacién y punto
de conexion eléctrica.

IAlmacén de insumos y consumibles

No aplica

Servicios Hospitalarios

Servicio de Emergencias

El CONTRATISTA debe realizar la instalaciéon de la red de suministro de agua cruda
desde el tanque independiente destinado al Servicio, y tener un punto de desagle
con valvulas antireflujo. La red eléctrica sera la misma del Servicio por lo que es
responsabilidad del CONTRATANTE asi como la red de datos.

Servicio de Cuidados Intensivos

La red de suministro de agua cruda desde el Tanque hasta el punto de conexion del
lequipo de hemodidlisis, es responsabilidad del CONTRATISTA.

La red eléctrica sera la misma del Servicio por lo que es responsabilidad del
ICONTRATANTE asi como la red de datos.

IAlmacenamiento de Agua Cruda

El CONTRATANTE debe instalar la red de suministro de agua cruda a los tanques |
garantizar el punto de desague. Esta area debe contar con iluminacion y punto de
conexidn eléctrica.

Servicios conexos

Cuarto grupo electrégeno

El CONTRATANTE entregara el area con suministro de energia eléctrica normal y
trifasica.

|[Mantenimiento

El CONTRATANTE entregara el area con red eléctrica normal y regulada, red
hidrosanitaria, y red de datos. EI CONTRATISTA sera responsable de instalar los|
puntos de suministro de agua tratada y &cido para las pruebas de rutina, y demas
instalaciones que requiera para el soporte técnico.

4.5. Condiciones fisicas y acabados

4.51. Requisitos generales

e Pisos
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Los pisos de todas las areas seran preferiblemente lisos, lavables y desinfectables. Tanto el CONTRATISTA
como el CONTRATANTE, velaran por emplear materiales que garanticen estas condiciones. Se debe tener en
cuenta que algunos materiales reaccionan quimicamente con la composicion &cida de la solucién de dialisis y
que es frecuente el derrame de estas sustancias en las zonas de atencidn al paciente, donde los mantenimientos
correctivos son dificiles de realizar.

La limpieza frecuente del piso es responsabilidad del CONTRATANTE quien debe mantener un procedimiento de
limpieza y desinfeccion constante en las areas de atencién al paciente; sin embargo el CONTRATISTA es
responsable de garantizar que las zona en donde se realice la produccion de acido para dialisis se mantenga
limpia y libre de sustancias quimicas.

El CONTRATISTA debe garantizar que el proceso de instalacion del EQUIPAMIENTO y tanques de
almacenamiento, no impacte negativamente la integridad del piso y la estructura. Por lo cual debe verificar el
peso del EQUIPAMIENTO, incluidos los tanques llenos, versus la resistencia de los materiales utilizados por el
CONTRATANTE. Si se requiere aumentar la resistencia de los pisos o estructura de soporte, debe informar con
anticipacion al CONTRATANTE.

Toda ruptura o desgaste que sufra la superficie, las instalaciones y los acabados por las obras realizadas por el
CONTRATISTA, deben ser reparadas por el CONTRATISTA utilizando los mismos materiales, acabados y
calidad de los existentes sin costos adicionales para el CONTRATANTE y sin que las reparaciones se perciban
visualmente, manteniendo las condiciones requeridas y garantizando siempre la imagen institucional.

e Paredes

El CONTRATANTE entregara los Centros con paredes revestidas con pinturas lavables grado hospitalario, o
ceramicas, para garantizar que los procedimientos de limpieza y desinfeccion con liquido (aplicando
concentraciones de Cloro, derivados de Amonio Cuaternario o Glutaraldehidos) utilizados en servicios para
tratamiento de hemodialisis y en los cubiculos de atencién al paciente en aislamiento, se puedan realizar sin
alterar o dafar las caracteristicas fisicas y apariencia del revestimiento. En las salas de tratamiento para
hemodialisis se emplean agentes de desinfeccion y limpieza de las paredes, por parte del CONTRATANTE.

El CONTRATISTA debe garantizar que con la instalacién de la tuberia, se impacte lo menos posible las
estructura y acabados de las paredes. En caso de requerir efectuar una reparacion, ésta debe ser realizada por
el CONTRATISTA con los mismos materiales del acabado original manteniendo los requisitos e imagen

institucional.

Si en la instalacién de tuberia, el CONTRATISTA requiere perforar alguna ceramica, esta sera reemplazada por
una igual o similar.

El cuidado del cuarto donde se ubica el grupo electrégeno también es responsabilidad del CONTRATISTA.
e Techos y cielos falsos

El CONTRATANTE hara entrega de los Centros con techos preferiblemente pintados con material lavable no
brillantes o cielos falsos, que permitan el uso de hipoclorito en la desinfeccion.

El CONTRATANTE debe garantizar que en caso que los tanques de almacenamiento de agua cruda y el grupo
electrégeno, se encuentren instalados en ambientes separados o exteriores a la infraestructura de los Centros,
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estas areas deben contar con cubierta de superficie clara para reflejar la luz del sol y reducir la acumulacién de
calor.

e Cerramientos

ElI CONTRATISTA debe velar por garantizar que tanto los tanques de almacenamiento de agua cruda, asi como
el grupo electrégeno, se encuentran en ambientes con cerramiento adecuado. El grupo electrogeno debe estar
protegido de la intemperie, debe contar con ventilacion natural o sistema de extraccibn mecanico o
electromecanico de gases de combustion toxicos. Los tanques de agua deben estar en lugar custodiado con
cerramientos que permitan el control de vectores.

4.5.2. Requisitos especificos de los ambientes

e Acabados

Servicios Ambulatorios

El CONTRATANTE entregara el area con pisos de superficies lisas, antideslizantes,
Sala de espera lavables, desinfectables, color claro; paredes de superficies lisas, lavables,
desinfectables; con ventilacién natural y /o acondicionada.

El CONTRATANTE entregara la infraestructura con piso y paredes de superficie lisa ,
impermeable, lavable, y con techo de facil limpieza.

Pacientes en aislamiento biolégico  [lgual al descrito en la sala de hemodidlisis.

Estacion de enfermeria Igual a lo descrito en la sala de hemodialisis.

El CONTRATANTE entregara un area con piso y paredes de superficies lisas, ,
lavables, desinfectables, de color claro.

Sala de hemodialisis

Sala de tratamiento de agua

Sistema de produccion y distribucion

. . ) Igual a lo descrito en la sala para tratamiento de agua.
de acido (si aplica)

El CONTRATANTE entregara un area con pisos de superficie lisa y con cerramientos]
que permitan el control de vectores. El area estara completamente cubierta.

El CONTRATANTE garantizara que las superficies de pisos y paredes sean lisas,
lavables e impermeables.

IAlmacenamiento de agua cruda

IAlmacén de insumos y consumibles

Servicios Hospitalarios

Servicio de emergencias IAplican los acabados del servicio de emergencia

Servicio de cuidados intensivos Aplican los acabados de la Unidad de Cuidados Intensivos.

El CONTRATANTE entregara un area con pisos de superficie lisa y con cerramientos
que permitan el control de vectores. El area estara completamente cubierta.

IAlmacenamiento de agua cruda

Servicios conexos
El CONTRATANTE garantizara que las superficies de pisos y paredes sean lisos Y|
lavables, con cerramiento que permita el control de vectores.
[Mantenimiento El CONTRATANTE entregara el area con pisos y paredes de superficie lisa, y lavable

Cuarto grupo electrégeno

4.6. Cuidado de las infraestructuras de los Centros

El CONTRATISTA debe realizar los mantenimientos correctivos que sean necesarios para 'y como consecuencia
de la instalacién del EQUIPAMIENTO.

El CONTRATISTA no podra realizar cambios arbitrarios en la infraestructura que modifiquen total o parcialmente

la distribucion arquitectonica del Centro, sin previa autorizacion del CONTRATANTE y bajo los procedimientos
estipulados en este documento. Todas las adecuaciones necesarias para la instalacion del EQUIPAMIENTO que
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realice el CONTRATISTA sobre la infraestructura, deben estar en linea y conformidad con la imagen institucional,
sin incluir publicidad comercial, como por ejemplo el nombre y/o la marca del CONTRATISTA o del

FABRICANTE, en ninguna de las areas o ambientes.
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5. LISTADO Y REQUISITOS DE LOS INSUMOS Y CONSUMIBLES

El CONTRATISTA se compromete a mantener los INSUMOS y CONSUMIBLES relacionados al presente
contrato y necesarios para la realizacién de tratamientos de hemodialisis, en bodegas o almacenes propios
destinadas para para tal efecto en el Pais. EIl CONTRATISTA se compromete a entregar periédicamente los
INSUMOS y CONSUMIBLES a las bodegas de almacenamiento para los INSUMOS y CONSUMIBLES puestas a
disposicion por el CONTRATANTE en cada Centro.

El personal encargado para el resguardo y distribucion de insumos y consumibles del CONTRATANTE, realizara
las verificaciones correspondientes para asegurar que los insumos y consumibles (nombrados para fines de este
capitulo como KITS) recibidos del CONTRATISTA se encuentren en buen estado de conservacioén, con una vida
util no menor a seis (6) meses, al momento de la entrega, y que cumplan con los requisitos establecidos en los
siguientes apartados.

5.1. Kit de hemodialisis convencional - Lote 1

Los items que componen el kit de hemodialisis son:

1) Un (1) dializador;

2) Un (1) set de lineas arteriovenosas;

3) Un (1) set de dos agujas para fistula;

4) Concentrado de acido para hemodialisis;

5) Concentrado de bicarbonato para hemodialisis;

6) Agentes para desinfeccion y descalcificacion interna del equipo de hemodialisis;
7) Bolsas de Solucion fisioldgica;

8) Sets de infusion;

9) Apdsitos antimicrobiano;

Los elementos 4) y 6) pueden por su presentacién no ser parte del paquete fisico entregado por cada
procedimiento de hemodialisis pero se consideran parte del kit de hemodialisis y por tanto deben ser entregados
por el CONTRATISTA de acuerdo con el consumo de cada sesion y con el requerimiento del médico Nefrélogo
del CONTRATANTE y deben cumplir con todos los requerimientos indicados para el Kit de Hemodialisis.

El CONTRATISTA debera realizar el suministro de los siguientes insumos y consumibles utilizados por paciente
para cada sesion de hemodialisis convencional, entregandose como un KIT completo y conforme a las siguientes

caracteristicas minimas:

A.  |Documentos requeridos con la presentacion de la oferta para cada item que compone el kit de hemodidlisis:

1 | Pistado con marca, modelo y pais de fabricacién de todos los INSUMOS y CONSUMIBLES ofertados.

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos de los INSUMOS y CONSUMIBLES, en original en la uUltima version elaborada y publicada por el fabricante,
2 | eninglés o en esparfiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de cédigo del catdlogo pertenece el
producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus
especificaciones.
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Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas de los INSUMOS y CONSUMIBLES,
en original en la ultima version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con
claridad a qué numero de cédigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el
cadigo y cada una de sus especificaciones.

Si es requerido, el Oferente debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica (ficha técnica, catalogo) presentada de acuerdo a la norma ISO 9001 o ISO 13485 aplicable.

Etiquetas comerciales de los insumos y consumibles ofertados en original o fotografia.

Registro Sanitario de Honduras o Comprobante de tramite del Registro Sanitario del ARSA, con la Declaracion Jurada
de compromiso de obtenerlo antes de la instalacion de los Equipos.

Certificado /80 77485 del Fabricante de los INSUMOS y CONSUMIBLES, para cada item que compone del Kit de
Hemodialisis ofertado. En caso de consumibles clasificados como medicamentos los oferentes deberan presentar la
certificacion ISO9001:2015 o el certificado de Conformidad Europea CE.

Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 C£€ o 98/79 CEE, el certificado FDA (Food and Drug
Administration) de EEUU, SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market
approval de Japon. Independientemente de la region de origen, para los INSUMOS y CONSUMIBLES.

Certificacion 780 74007:2075 del sistema de gestion ambienta/ o equivalente (del fabricante de los INSUMOS y
CONSUMIBLES), o declaracién del fabricante que confirme la existencia de un sistema de Gestion Ambiental valido.

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Numero consecutivo del Certificado

- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.

- Lafecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

10

En caso que las especificaciones técnicas de los insumos y consumibles ofertados sean distintas a lo que se requiere
en el presente proceso pero equivalentes o superiores, el OFERENTE debe presentar el documento Detalle de las
caracteristicas de superioridad o equivalencia, en el cual se describa y se respalde con informacion técnica o
cientifica relevante, las caracteristicas de equivalencia o superioridad. Las citadas caracteristicas seran consideradas
en el proceso de evaluacién de las ofertas pudiendo el Comité de evaluacidon aceptarlas o rechazarlas a su Unico y
libre criterio.

1

Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con el Anexo L: Formulario de autorizacion y respaldo del
fabricante, Seccion Il Anexos de la oferta.

Adicionalmente a los documentos mencionados en la tabla anterior el oferente debera presentar:

Para los dializadores y lineas arteriovenosas: Declaracion del fabricante cumplimiento con 180 86’37—7:-:20-7-8,— 10

12 8637-2:2078, 180 10993-%:2077 u otras 1SO 10998 aplicables.
Para los agentes para desinfeccion y descalcificacion interna del equipo de hemodialisis:
- Certificado de fabricante del equipo que garantice su compatibilidad en conformidad con los proceso de
13 desinfeccion y descalcificacion recomendados por el fabricante y por las normas de referencia.
- Certificado de fabricante del producto que admita su uso para la desinfeccion y/o descalcificacion interna
del equipo de hemodialisis.
Para el concentrado acido y el concentrado de bicarbonato:
14 - Certificado de fabricante del equipo que garantice su compatibilidad con el equipo y otras soluciones

utilizadas en el tratamiento.
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B.  Especificaciones técnicas

No

Componente

Unidad De
Presentacion

Un (1) dializador con las siguientes caracteristicas minimas:

- Fibra hueca o capilar;

- De membrana sintética biocompatible; (y/o semisintética para el dializador pediatrico)

- Con coeficiente de filtracion = a 15 ml/h/mmHg;

- Los dializadores deben contar con caracteristicas de retencién de endotoxinas;

- Con area o superficie de 0.5 metros cuadrados hasta 2.4 metros cuadrados;

- Empaque individual, esteril, descartable;

- La informacion de rendimiento de los dializadores deben ser conforme con la norma ISO

8637-1 2017:2648.

El OFERENTE debe incluir en su oferta 5 dializadores, una opcion de dializador para cada rango y
que cumplan con el requerimiento. Los diferentes dializadores podran ser requeridos por el
CONTRATANTE para su suministro, y por tanto para su uso en las sesiones de hemodialisis
durante la vigencia del Contrato. Cada dializador ofrecido debe estar incluido en uno de los
siguientes rangos:

- Rango pediatrico: [0.5 a 0.7m2];

- Rango!1[0.8a1.1 m2];

- Rangoll[1.2a 1.4 m2];

- Rangolll[1.5a 1.8 m2];

- RangolV[1.9a24m2].

Pieza

Un (1) set de lineas arteriovenosas con las siguientes caracteristicas minimas:

- Empaque individual;

- Desechable y estéril;

- Compatible con el equipo de hemodialisis;

- Las lineas arteriovenosas deben ser conformes con la norma ISO 8637-2:2018.
El OFERENTE debe incluir en su oferta al menos una opcién para pacientes adultos y una opcion
para pacientes pediatricos, que puedan ser requeridos por el CONTRATANTE para su suministro,
y por tanto para su uso en las sesiones de hemodialisis durante la vigencia del Contrato.

Set

Un (1) set de dos agujas para fistula, una para uso arterial y una para uso venoso o dos agujas
para fistula:

- En paquete individual, una para uso arterial y una para uso venoso;

- Cada aguja con mecanismo de control de cierre tipo luer-lock y alas para adherencia a la

piel;

- Estéril y descartable;
ElI OFERENTE debe incluir en su oferta tres opciones de agujas una de cada uno de los siguientes
calibres, 15G, 16G y 17G, que puedan ser requeridos por el CONTRATANTE para su suministro, y
por tanto para su uso en la sesiones de hemodialisis durante la vigencia del Contrato.

Set

Concentrado de acido para hemodialisis:

- Concentrado acido basado en acido citrico.

- El concentrado acido debe estar debidamente identificado en todos sus componentes.
Todas las cajas, paquetes, bolsas o bidones deberan contar con una clara identificacion
de los componentes, segun la presentacion de las casas fabricantes que ofrecen;

Adicionalmente en caso de ofertar Bolsas o Bidones:

- Empaque sellado

- De un solo uso por sesion de hemodialisis.

- Vida util al menos de 24 meses

Distribucién
centralizada.

Bidon/Bolsa*
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El OFERENTE debe incluir en su oferta al menos dos opciones de concentrados acidos para
hemodialisis basados en acido citrico, que puedan ser requeridos por el personal médico del
CONTRATANTE de acuerdo a las necesidades especificas.

Concentrado de bicarbonato para hemodialisis:
- Presentacion de bolsa termosellada o cartucho termosellado de 650 a 800 gramos;
5 - Cada bolsa o cartucho sera para uso unico por sesion de hemodialisis; Bolsa/cartucho
- Presentacion para conexién inmediata con el equipo de hemodialisis.
No se permite la distribucion centralizada de bicarbonato.

Agentes para desinfeccion y descalcificacion interna del equipo de hemodialisis:
- Composicién quimica declarada con el 100% de los componentes del agente de
desinfeccion y descalcificacion claramente identificados.
- En alternativa a la documentacion prevista en la tabla 5.1 A punto 7 el OFERENTE puede
presentar el numero de registro EPA (Environmental Protection Agency) de Estados
Unidos, DGHM (Sociedad Alemana de Desinfeccion y Microbiologia) de Alemania u otras
6 instituciones internacionales equivalentes siempre y cuando en dicho registro el agente de Envase
desinfeccion y descalcificacion sea recomendado para uso en procesos de desinfeccion y
descalcificacion interna de equipos de hemodialisis.
- En caso de agentes no integrados, se debera detallar la informacién para el agente de
desinfeccion y para el agente de descalcificacion por separado.
- Para agentes de desinfeccion no basados en acido citrico, debera ademas incluir los
insumos necesarios para cumplir con lo previsto en el apartado 11.2.1.

Una (1) Solucion fisiolégica:
- Composicion: NaCl al 0.9%;
- En presentacién de 1,000cc (1,000ml);
- En presentacion de 500cc (500ml) para hasta 20 bolsas mensuales; Bolsa
- Solucién estéril;

Un (1) Set de infusion
- Estéril;

8 - Descartable; Set

- Presentacion: empaque individual;

Dos (2) Apésito antimicrobiano
- Estéril;

9 - Descartable; Unidad

- Presentacion: empaque individual;

* Para los Centros de La Ceiba y Choluteca, se aceptan presentaciones en bolsas o bidones.

Los items 1 al 6, del fodostos—suministrosgue-componen-et Kit de hemodialisis convencional, tienen que ser de

la misma marca del fabricante del equipo de hemodialisis o contar con certificado del fabricante del
equipo de hemodidlisis que garantice su compatibilidad y con certificado del fabricante del consumible
que garantice su compatibilidad con el equipo de hemodialisis, con el objeto de garantizar el uso seguro
en sus equipos para los procedimientos de TSFR requeridos. No seran aceptadas imitaciones de ningun
tipo, o INSUMOS y/o CONSUMIBLES que hayan sido remanufacturados, recargados, con signos evidentes de
ruptura, o reacondicionados.
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5.2. Insumos y consumibles para CRRT y plasmaféresis - Lote 2

El CONTRATISTA debera realizar el suministro de los siguientes insumos y consumibles por paciente y para
cada sesion de Terapias Continuas para Reemplazo Renal (CRRT) y plasmaféresis, entregandolos conforme a
las siguientes caracteristicas minimas:

A. Documentos requeridos con la presentacioén de la Oferta para cada insumo y consumible de CRRT y plasmaféresis:

1 Listado con marca, modelo y pais de fabricacion de todos los INSUMOS y CONSUMIBLES ofertados.

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos de los INSUMOS y CONSUMIBLES, en original en la ultima version elaborada y publicada por el fabricante,
2 en inglés o en espanol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo del catalogo pertenece el
producto ofertado, la pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus
especificaciones.

Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas de los INSUMOS y CONSUMIBLES,
en original en la ultima version publicada por el fabricante, en inglés o en espariol. E| OFERENTE debe indicar con
claridad a qué numero de cédigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el
codigo y cada una de sus especificaciones.

Si es requerido, el Oferente debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacién
técnica (ficha técnica, catalogo) presentada de acuerdo a la norma ISO 9001 o ISO 13485 aplicable.

4 | Etiquetas comerciales de los insumos y consumibles ofertados en original o fotografia.

Registro Sanitario de Honduras 6 Comprobante de tramite del Registro Sanitario del ARSA, con la Declaracion Jurada
de compromiso de obtenerlo antes de la instalacion de los Equipos.

Certificado 750 77485 del Fabricante de los INSUMOS y CONSUMIBLES, para cada item insumo o consumible de
6 CRRT y plasmaféresis ofertado. En caso de consumibles clasificados como medicamentos los oferentes deberan
presentar la certificacion ISO9001:2015 o el certificado de Conformidad Europea CE.

Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 CE€€ o 98/79 CEE, el certificado FDA (Food and Drug
7 Administration) de EEUU, SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market
approval de Japon. Independientemente de la region de origen, para los INSUMOS y CONSUMIBLES.

Certificacion 780 74007:2075 del sistema de gestion ambiental o equivalente (del fabricante de los INSUMOS y

8 CONSUMIBLES), o declaracion del fabricante que confirme la existencia de un sistema de Gestién Ambiental valido.
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Numero consecutivo del certificado

- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.

- Lafecha de emision del certificado.

- La fecha de expiracion del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas de los insumos y consumibles ofertados sean distintas a lo que se
requiere en el presente proceso pero equivalentes o superiores, el OFERENTE debe presentar el documento Detalle
de las caracteristicas de superioridad o equivalencia, en el: cual se describa y se respalde con informacion técnica o

1 cientifica relevante, las caracteristicas de equivalencia o superioridad. Las citadas caracteristicas seran consideradas
en el proceso de evaluacion de las ofertas pudiendo el Comité de evaluacion aceptarlas o rechazarlas a su Unico y
libre criterio.

11 Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion y respaldo del

fabricante, Seccion Il Anexos de la oferta.
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Adicionalmente a los documentos mencionados en la tabla anterior el oferente debera presentar:

UNOPS

Para los dializadores y set descartable para acceso venoso-venoso: Declaracion del fabricante cumplimiento con 180

12 8637-1:2017:2018 , 180 10993-4:2077 y otras 180 10993 aplicables
Para el liquido de dialisis y el liquido de reposicion:
13 - Certificado de fabricante del equipo que garantice su compatibilidad con el equipo y otras soluciones

utilizadas en el tratamiento.

B. Especificaciones técnicas de los insumos y consumibles para CRRT y plasmaféresis

No

Componente

Unidad De
Presentacion

(1)* Dializador/hemofiltro para uso en terapias intermitentes y continuas.
- Fibra hueca o capilar;
- De membrana sintética biocompatible de alta dialisancia;
- Con coeficiente de filtracion > 20 ml/h/mmHg;
- Los dializadores deben contar con caracteristicas de retencion de endotoxinas;
- Con area o superficie en el rango de al menos 0.7 metros cuadrados hasta 2.2 metros
cuadrados;
- Para uso en terapias convectivas, difusivas, hemodiafiltracién y Terapia Continua de
Reemplazo Renal (CRRT);
- Empaque individual, esteril, descartable;
- La informacion de rendimiento de los dializadores debe ser conforme con la norma ISO
8637-1: 2017:2648..
El OFERENTE debe presentar al menos (3) tres {4)-euatre-opciones de dializador que cumplan
con los requerimientos y que se encuentren dentro del rango minimo; éstos podran ser
requeridos por el CONTRATANTE para su suministro, segun las sesiones estimadas en el
apartado 2.3.1 y por tanto para su uso en las sesiones de terapias continuas durante la
vigencia del contrato.

Pieza

(1)5 Set descartable para acceso venoso-venoso con los accesorios recomendados por el
fabricante del equipo para realizar las siguientes Terapias Intermitentes y Terapias Continuas de
Reemplazo Renal (CRRT):

- Ultra Filtraciéon Continua Lenta (SCUF);

- Hemo-filtraciéon venosa-venosa continua (CVVH);

- Hemodialisis venosa-venosa continua (CVVHD);

- Hemodiafiltracién venosa-venosa continua (CVVHDF);

- Set descartable, en empaque individual y estéril;

- Los sets extracorpéreos deben ser conformes con la norma ISO 8637-2:2018.
El CONTRATANTE solicitara al CONTRATISTA las cantidades dependiendo de las terapias a
realizar y de acuerdo con las sesiones estimadas en el apartado 2.3.1

Set

Kit, set o dispositivo de terapias plasmaticas o plasmaféresis:
- Composicidn de acuerdo a lo recomendado por el fabricante.

Kit, Set o
dispositivo

Liquido de dialisis con las siguientes caracteristicas:
- Presentacion en bolsas con capacidad en el rango de 2 a 6 litros.
- Estéril.
- Biocompatible, que contenga al menos los siguientes electrolitos:
e Potasio de 0 a4 meq/;
e Sodio 135 a 145 meq/l;
e Cloro 100 a 115 meq/l ;
e (Calcio de 0 a 4 meq/l.
30 litros*

Bolsa
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Liquido de reposicién o sustitucién ultrapuro (en caso de equipos no online)
- Presentacion en bolsas con capacidad en el rango de 1 a 5 litros.
- Liquido ultrapuro y estéril;
5 - Biocompatible; Bolsa
- El liquido de sustitucién debe contar con certificacion, FDA y CE-IVD para liquido de
sustitucién ultrapuro utilizado en terapias difusivas y convectivas.

Bolsas de efluente:
- Con capacidad en el rango de 5 a 10 litros.
Lineas de extension de drenaje de acuerdo a requerimiento del equipo para CRRT.

(o2}

Bolsa

Adicionalmente, el OFERENTE debe presentar el listado de todos los insumos y consumibles disponibles para
las terapias CRRT con su respectivo precio unitario.

5.3. Productos farmaceuticos

El suministro y resguardo de todos los productos farmacéuticos no incluidos en los kits mencionados en los
apartados 5.1y 5.2 sera responsabilidad del CONTRATANTE.

5.4. Insumos, consumibles de equipos complementarios - Lote 1

El CONTRATISTA debe mantener en disponibilidad en el pais, como minimo los siguientes INSUMOS vy
CONSUMIBLES para el desfibrilador, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante, de tal cantidad que
garantice el funcionamiento continuo del equipo.

No Componente

Insumos

1 Cables de ECG con sus respectivas derivadas.

2 Juego de cables para electrodos ECG

3 Sensores de Pulsioximetria con sus respectiva interfaz de conexion

4 Bateria recargable

Accesorios
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5 | Paletas reusables adulto/pediatricas

Consumibles

7 Juego de electrodos no descartables para electrocardiégrafo

8 Papel térmico para impresora de ECG

Todos los INSUMOS, ACCESORIOS y CONSUMIBLES de los equipos complementarios deben ser originales del
fabricante de los equipos, o aprobados formalmente por el fabricante o por el responsable técnico del
CONTRATISTA como equivalentes a los originales. Todos los REPUESTOS utilizados por el CONTRATISTA
deben ser originales del fabricante de los equipos.
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6.

LISTADO Y REQUISITOS TECNICOS DEL EQUIPAMIENTO

El Suministro del equipamiento se realizara de acuerdo con las siguientes especificaciones:

6.1. Requisitos generales del equipamiento

El EQUIPAMIENTO ofertado por los OFERENTES, asi como cada uno de sus COMPONENTES vy
ACCESORIQOS, debe cumplir con los siguientes requerimientos generales, los cuales deben ser garantizados
mediante Declaracién Jurada del oferente.

a.

El OFERENTE, para la presentacion de la documentacion técnica requerida en los apartados 1.10y 1.11,
debe apegarse estrictamente a los requisitos y especificaciones técnicas detalladas para el
EQUIPAMIENTO que se describen en el apartado 6.2.

El EQUIPAMIENTO ofertado debe cumplir o superar las especificaciones técnicas que se detallan en el
apartado 6.2.

En caso que el OFERENTE ofrezca EQUIPAMIENTO con especificaciones técnicas no exactamente
idénticas pero equivalentes o superiores a lo que requerido en el apartado 6.2, el OFERENTE debe
incluir un informe técnico en donde describa estas caracteristicas para considerarse en la evaluacion.

El EQUIPAMIENTO que utilicen energia eléctrica deben funcionar con el voltaje disponible en cada
Centro y que se detalla en las especificaciones técnicas del apartado 6.2. Adicionalmente el OFERENTE
instalara los equipos de proteccién que requiera el EQUIPAMIENTO. ver apartado 4.4.1. Red eléctrica.
El OFERENTE debe ofertar EQUIPAMIENTO nuevo (sin uso), de ultima generacion, no prototipos, ni en
estado de pruebas y que no se encuentren en vias de ser descontinuados. La fecha de fabricacién no
debe exceder de veinticuatro (24) meses anteriores a la fecha de presentacion de la oferta; incluyendo
esta condicién, todos los accesorios y componentes que forman parte integral del EQUIPAMIENTO.

No se aceptaran propuestas de EQUIPAMIENTO categorizado como saldos, remanentes o0 que sean
identificados como EQUIPAMIENTO “solo para exportacion” (Only export) o “sélo para investigacion”
(Only investigation). Asi mismo, no se aceptaran ofertas de modelos de EQUIPAMIENTO
descontinuados o que su uso no sea autorizado o aceptado en su pais de origen. Tampoco se aceptaran
ofertas de EQUIPAMIENTO que cuente con alertas médicas vigentes notificadas por organismos
nacionales o internacionales como FDA o CE.

El OFERENTE debe ofertar el EQUIPAMIENTO requerido, incluyendo todos los componentes y
accesorios considerados indispensables para el funcionamiento y operacién del EQUIPAMIENTO, aun si
estos no estan detallados en las especificaciones técnicas minimas descritas en el apartado 6.2.

El OFERENTE debe incluir en su oferta todos los trabajos de preinstalacion requeridos para el
EQUIPAMIENTO ofertado, de acuerdo con lo recomendado por el fabricante. Detalles sobre lo referente
a los trabajos de preinstalacion se amplian en el capitulo 4, e incluir todos los accesorios y equipos
adicionales que sean necesarios para el 6ptimo funcionamiento del EQUIPAMIENTO.

El OFERENTE debe realizar la entrega e instalacion del EQUIPAMIENTO que se le adjudique,
cumpliendo con las recomendaciones y lineamientos del fabricante. Adicionalmente, debe realizar las
pruebas técnicas necesarias y recomendadas por el fabricante, previo a la puesta en funcionamiento.
Para todo el EQUIPAMIENTO el OFERENTE debe incluir el mantenimiento preventivo durante el periodo
de duracion total del contrato, tal como se detalla en el capitulo 8.

Para todo el EQUIPAMIENTO el OFERENTE debe incluir los mantenimientos y/o acciones correctivas
necesarias en caso de fallas del EQUIPAMIENTO, durante el periodo de duracién total del contrato, sin
limites de llamadas y con mano de obra y repuestos incluidos, tal como se detalla en el capitulo 8.
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6.2. Especificaciones técnicas de los equipos para TSFR
6.2.1. Equipo de Hemodialisis - Lote 1

A. Documentos requeridos con la presentacion de la oferta

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cddigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus especificaciones.

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la dltima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de
codigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la ultima versién elaborada y publicada por el fabricante, en
inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué codigo del manual pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.

Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de los
EQUIPOS).

Certificado 180 13%485: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Certificado de Conformidad Europea (C€) directiva 93/42 C€€, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japén (del
fabricante de los EQUIPOS). en el que se identifique el nombre y modelo de los EQUIPOS ofertados.

Certificacion /SO 74007:2075 del sistema de gestion ambiental o equivalente (del fabricante de los EQUIPO
documentacién que confirme la existencia de un sistema de Gestion Ambiental valido.

Registro Sanitario de Honduras 6 Comprobante de tramite del Registro Sanitario del ARSA, con la Declaracion Jurada
de compromiso de obtenerlo antes de la instalacién de los Equipos.

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Numero de consecutivo del certificado.

- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.

- Lafecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacién técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacioén de ofertas.

10

Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion del fabricante,
Seccion Il Anexos de la oferta.

B. Especificaciones técnicas del Equipo de Hemodialisis

Descripcion
1 Equipo para tratamiento de hemodialisis como Terapia de Reemplazo Renal (TRR) a paciente adulto y pediatrico
con enfermedad renal cronica (ERC).
2 Equipo para trabajo continuo, sera utilizado en al menos tres turnos diarios de cuatro horas cada uno.
3 Interfaz asistida de usuario para al menos los siguientes procedimientos:
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- Hemodidlisis intermitente (HD) con bicarbonato, concentrados acidos para hemodidlisis basados en acido
citrico y que no restrinja el uso de acetato como alternativa;

- Modalidad de tratamiento con dos agujas (double needle);

- Cebado;

- Ultrafiltracion

- Desinfeccion y desincrustacion.

4 Con filtro para la eliminacion de bacterias y pirégenos.

Controles de entrega del dializante:

5 Control de temperatura (°C): rango minimo de 35 a 39 °C.

Rango de conductividad (mS/cm): rango minimo de 13.0 a 15.5. Con precisiéon de al menos + 0.3.

Flujo (ml/min): Ajustable en rango minimo de 300 a 700. Con precisién de al menos +10%.

Control de flujo para concentrado de bicarbonato y sodio

©|0|N| O

Modo "bypass” con indicador

10 El equipo debe evacuar con facilidad la solucién dializada una vez terminado el tratamiento.

Circuito sanguineo:

11 Presion en la linea arterial (mmHg): en el rango minimo de -300 a +250. Con precisiéon de al menos £15 mmHg.

12 | Presion en la linea venosa (mmHg): rango minimo de 20 a +350. Con precision de al menos +15 mmHg

Bomba sanguinea:
13 - Alcance de la bomba sanguinea (ml/min): rango minimo de 50 a 500.
- precision: Al menos 10%

Bomba de heparina:
- Modos de entrega: Bolus (Bolo) o continuo;
14 - Compatible con jeringas de amplia disponibilidad en el mercado local;
- Alcance de la bomba de heparina en modo bolus (ml): en el rango minimo de 1 a 5;
- Alcance de la bomba de heparina en modo continuo (ml/hr): en el rango minimo de 0.0 a 9.9.

15 | Detector ultrasénico de aire en sangre con umbral minimo de deteccion de 0.05ml @ flujo de 200 ml/min

16 | Detector de fuga de sangre.

17 | Sistema de emergencia para bomba de sangre: a manivela o similar.

Ultrafiltracion:

18 | Tasa de remocion por Ultrafiltracion (I/hr): en el rango minimo de 0.1 a 4.

Desinfeccién:

19 | Métodos de desinfeccion: Quimico y Térmico.

20 | Con ciclo de desinfeccion automatica y ciclo de control con parametros preconfigurados.

Entrada y salida de agua:

21 Rango de temperatura y presién de trabajo, compatibles con el sistema de tratamiento de agua.

22 | Monitoreo de la temperatura del agua tratada.

23 | Instalacion de desagle, con sistema antireflujo y antibacteriano.

Pantalla:

24 Tecnologia: LCD, LED, TFT o tactil.

25 Tamano: Al menos 10".

Parametros minimos mostrados en pantalla:
- Presion arterial (mmHg) [Diastdlica, Sistdlica];
- Presion en la linea arterial (mmHg);
- Presion en la linea venosa (mmHg);
- Presion transmembrana (TMP) (mmHg);
- Flujo del liquido dializante;
- Temperatura del liquido dializante;
- Conductividad;
- Tasa de infusién de heparina;
- Tasa de ultrafiltracion (UF);

26
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- Volumen de ultrafiltracion;

- Tiempo prescrito;

- Tiempo transcurrido;

- Tiempo restante;

- Parametro Kt/V;

- Informacion de alarmas;

- Resultados de las funciones de self-test.

Alarmas audibles y visibles:
- Alarma de temperatura (°C);
- Alarma de fallo en el suministro de agua;
- Alarma de aire en sangre;
- Alarma de fuga de sangre;

27 - Alarma de presion en la linea arterial;
- Alarma de presion en la linea venosa,;
- Alarma de corte en el suministro eléctrico;
- Alarma de “paro de seguridad” de la bomba de sangre;
- Alarma de presién de dializado;
- Alarma de conductividad de dializado.
Tecnologia:
28 Microprocesada.
29 | Software (Indicaciones, menus, mensajes desplegables, configuracion, entre otros): en idioma Espaniol.
30 | Almacenamiento: Tratamientos e informacion de fallas.
31 Protocolo de autotests que verifique la correcta operacion de los principales COMPONENTES y funciones.
32 Puerto de salida de datos: USB, RS232,LAN o similar.

Caracteristicas Eléctricas:

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del fabricante, al sistema de suministro

33 eléctrico disponible en los Centros del Contratante

34 | Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1.

35 | Proteccion contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente

36 Toma/_ polarizado, grado hospitalario.

37 | Sistema con baterias de back-up que garanticen al menos 10 minutos de funcionamiento y monitoreo.

Caracteristicas Mecanicas:

38

Equipo de Hemodialisis auto-soportado, con al menos cuatro ruedas, con sistema de frenos.

39

Resistente a la corrosion y a la aplicacion de desinfectantes comunmente utilizados sobre equipo hospitalario

40

Accesorios: el OFERENTE debera incluir en su oferta todos los accesorios necesarios para el optimo
funcionamiento de los equipos, aun cuando no se encuentren detallados en los requerimientos minimos.

6.2.2. Equipos para CRRT - Lote 2

Documentos requeridos con la presentacion de la oferta.

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima versién elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Ultima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espariol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de
cédigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el codigo y cada una de sus
especificaciones

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la Ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en
inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué cddigo del manual pertenece el producto
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ofertado, la pagina donde se encuentra el coédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.
Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.
4 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricaciéon de los
EQUIPOS).
5 Certificado 780 13%85: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 C£€, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
6 SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.
7 Certificacion /SO 74007 o equivalente (del fabricante de los EQUIPOS), o documentacién que confirme la existencia
de un sistema de Gestion Ambiental valido.
8 Registro Sanitario de Honduras 6 Comprobante de trdmite del Registro Sanitario del ARSA, con la Declaracion Jurada
de compromiso de obtenerlo antes de la instalacion de los Equipos.
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:
- El estandar de calidad.
- El nombre del ente certificador.
- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.
- Numero de consecutivo del certificado.
- Lafecha de emision del certificado.
- La fecha de expiracion del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
9 requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacién técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas..
10 Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion del fabricante,
Seccion Il Anexos de la oferta.
B. Especificaciones técnicas del Equipo para CRRT
Descripcion

Equipo movil para ser utilizado en Unidad de Cuidado Intensivo (UCI), para tratamientos de terapia extracorpérea de
purificacién sanguinea, en casos de falla renal aguda.

El sistema debe ser capaz de realizar terapias continuas (de al menos 24 horas continuas), difusivas, convectivas e
hibridas, en pacientes adultos y pediatricos.

Caracteristicas generales de operaciéon

Que permita desarrollar las siguientes modalidades de terapias continuas CRRT:
- Ultra Filtracion Continua Lenta (SCUF);

2 - Hemo-filtraciéon venosa-venosa continua (CVVH);
- Hemodialisis venosa-venosa continua (CVVHD);
- Opcional: Hemodiafiltracién venosa-venosa continua (CVVHDF).
3 Que permita desarrollar las siguientes terapias adicionales
- Terapia de intercambio plasmatico (TPE) o plasmaféresis;
4 Debe permitir la realizacion de Terapias Continuas de Reemplazo Renal pre y post-dilucionales, haciendo uso del
mismo circuito descartable.
5 Equipo automatico, programable, controlado y con procesamiento de informacion mediante sistema informatizado
6 Con al menos una (1) bomba de jeringa para anticoagulante (heparina).
7 Con al menos tres bombas (3), preferiblemente de rodillo peristaltico que permitan realizar las modalidades de terapia

extracorporea detalladas en el numeral dos, para los siguientes fluidos:
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- Sangre;
- Fluido de reemplazo o sustitucion;
- Liquido de dialisis;
- Fluido efluente o de ultrafiltracion.
Dispositivo de calentamiento integrado al sistema para mantener la temperatura de la sangre y liquido de sustituciéon
que retorna al del paciente.
8 - Con sistema de seguridad por exceso de temperatura;
- Control de temperatura debe mantenerse independientemente de los parametros de flujo;
- Con-prueba automatica de funcionamiento;
- Sin necesidad de dispositivos desechables adicionales dedicados para calentar la sangre.
9 Con control automatico de la remocién de liquidos del paciente.
10 Programas-integradosparata-desinfeceionpormedios-euimico
11 Con sistema de autodiagnostico al encender el equipo.
12 | Sistema de almacenamiento/registro de pacientes y eventos para como minimo 48 horas.
13 Puerto de salida de datos: USB, RS232,LAN o similar
14 El fluido de reemplazo o sustitucién puede ser generado por el equipo e infundido por la bomba de sustitucién o
contenido en bolsas prellenadas con formulaciones especificas.
15 El sistema debera contar con interfaz de usuario sencilla, tomando en consideracion que seran utilizadas por personal
de cuidados intensivos y no por personal especializado en tratamiento sustitutivo de la funcién renal.
Pantalla
16 Monitor a color LCD / TFT, o tecnologia superior.
17 | Tamano: Al menos 10"
El sistema debe ser capaz de desplegar al menos lo siguientes parametros:
- Terapia seleccionada (incluyendo el tiempo programado, el tiempo transcurrido y el tiempo restante);
- Presion de retorno o venosa;
- Presion de entrada, acceso o arterial;
- Presion en la linea de filtrado;
- Presion transmembrana (TMP);
18 - Caudal de sangre;
- Caudal de liquido de dialisis;
- Caudal de fluido de reemplazo o sustitucion;
- Tasa de Ultrafiltracion (UF);
- Tasa de infusién de anticoagulante (heparina);
- Volumen en tiempo real (o su equivalente) de liquido de dialisis,
- Volumen en tiempo real (o su equivalente) de fluido de reemplazo o sustitucion,
- Volumen en tiempo real (o su equivalente) de Ultrafiltrado;
Rangos de funcionamiento y control:
19 Rango minimo de flujo de sangre [ml/min]: 50-450
- Incremento [ml/min]: No mayor a 10
20 Rango minimo de flujo en el fluido de reemplazo o sustitucion programable [ml/hr]: O - 7,000
- Incremento [ml/hr]: No mayor a 10
21 Rango minimo de flujo de liquido de dialisis [ml/hr]: O - 4,500
- Incremento [ml/hr]: No mayor a 50
29 Rango minimo de Ultrafiltracion [ml/hr]: 0 - 1,500
- ncremento [ml/hr]: No mayor a 10
Bomba de jeringa para anticoagulante (heparina)
- Compatible con jeringas de amplia disponibilidad en el mercado local.
23 - Modos de suministro: Flujo continuo o bolus.
Modo de flujo continuo
- Rango minimo de flujo continuo [ml/hr]: 0.5 -5
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- Incremento [ml/hr]: No mayora 0 5
Modo de bolus
- Rango minimo de bolus [ml]: 1 -5
- Incremento [ml]: No mayor a 0.2
Control de temperatura
24 - Rango minimo de temperatura [°C]: 35-38
- Incremento en la seleccion [°C]: 0.5
25 | Con limite de seguridad debido a exceso en pérdida o en ganancia de liquido por parte del paciente.
26 | Sistema de emergencia a manivela para bomba de sangre.
Monitoreo:
27 | Presién en linea de entrada, acceso o arterial
28 | Presion en linea de retorno o venosa
29 | Presion transmembrana
Sistema de deteccién de aire o espuma
30 - Debe detectar microburbujas y disparar alarmas tanto audibles como visuales.
- Debe detener la bomba de sangre, cerrar la linea de retorno para prevenir la entrada de aire al paciente.
31 Sistema detector de fugas de sangre
- Debe detectar fugas en el efluente y disparar alarmas tanto audibles como visuales.
32 Sistema integrado o externo para mediciéon y monitoreo de aclaramiento de particulas (K) y dosis de dialisis (Kt/V)
post tratamiento.
Alarmas:
El sistema debe proporcionar alarmas visuales y audibles en el caso de ocurrencia de los siguientes eventos:
- Presencia de burbujas de aire;
- Presencia de fuga de sangre;
- Presion arterial fuera de rango;
- Presion venosa fuera de rango;
33 - Presion Transmembrana (TMP) fuera de rango;
- Desplazamiento de la jeringa de anticoagulante (heparina), mal posicionamiento o alarma de infusion;
- Temperatura de reinfusion fuera de rango;
- Cambio de bolsa;
- Control de balance de fluidos;
- Mal funcionamiento del sistema;
- Falla en el suministro de energia eléctrica.
Software:
34 | Con teclas de control, o pantalla tactil
35 | Interfaz de usuario, amigable, que permita la programacién de parametros de terapia en cualquier momento
36 | Software de interfaz de usuario en idioma espaiiol.
37 | Con sistema de guia paso a paso, incluido en el menu de opciones del software
38 Todos los parametros de configuracion de la terapia deben ser accesibles y ajustables en cualquier momento a través
de la interfaz de usuario.
Caracteristicas mecanicas:
39 Balanzas o controles integrados e independientes para la monitorizacién de las bolsas de liquido dializante, fluido de
reemplazo o sustitucion, y efluente.
40 | El sistema debe tener conexiones que sean suficientemente seguras para prevenir una desconexién accidental.
41 Carro con al menos cuatro ruedas antiestaticas y con sistema de frenos.
42 Los materiales utilizados en la construccién del sistema deben ser resistente a la corrosién, por efectos de
detergentes y alcohol isopropilico entre otros.
43 | El sistema debe ser facil de limpiar, desinfectar, y/o esterilizar.

Caracteristicas eléctricas:

44

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del fabricante, y al sistema de suministro
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eléctrico disponible en el area de instalacion del equipo.

45

Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1.

46

Proteccién contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente

47

Toma/_ polarizado, grado hospitalario.

48

Sistema interno o externo con baterias de back-up que garanticen al menos 10 minutos de funcionamiento y
monitoreo.

49

Accesorios: el OFERENTE debera incluir en su oferta todos los accesorios necesarios para el optimo
funcionamiento de los equipos, aun cuando no se encuentren detallados en los requerimientos minimos.

6.3. Especificaciones técnicas de los equipos complementarios - Lote 1
6.3.1. Desfibrilador (del carro de paro)

Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Ultima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafriol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de
cédigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la Ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en
inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué coédigo del manual pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra el cdédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.

Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion del EQUIPO).

Certificado 180 13%485: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Registro Sanitario de Honduras 6 Comprobante de tramite del Registro Sanitario del ARSA, con la Declaracion Jurada
de compromiso de obtenerlo antes de la instalacion de los Equipos.

Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 C£€, FOA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japén (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Numero consecutivo del certificado.

- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.

- La fecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacion técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas.

Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacién del fabricante,
Seccién Il Anexos de la oferta.
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B. Especificaciones técnicas del Desfibrilador

Descripcion

1

Equipo portatil de soporte de vida para la descarga eléctrica sincronica y asincronica.

2 Con monitor de electrocardiografia - ECG y saturacién de oxigeno — SpO2 integrados al equipo.

3 Equipo para uso en paciente adulto y pediatrico.

4 Controles, menu y software en idioma espafiol.

5 Con selector de modo sincrénico (cardioversion), asincronico (desfibrilacion).

6 Tipo de onda: bifasica.

7 Adquisicion de ECG a través de cable de tres electrodos y a través de paletas externas de descarga.
8 Equipo de peso ligero, preferiblemente no mayor a 10 kg incluyendo la bateria.

9 Memoria integrada para almacenamiento de datos de pacientes y registro de eventos.

10 Con impresora térmica.

Caracteristicas generales

1

Al menos los siguientes controles e indicadores:
- Nivel de energia en rango que abarque un limite inferior no mayor a 5 y un limite superior no menor a 200
Joules;
- Selector de derivaciones de ECG y ganancia;
- Activacién de descarga desde el panel de control y desde las paletas;
- Indicador de nivel de energia;
- Indicador de carga;
- Indicador de sincronizacion;
- Indicadores de alarmas del sistema.

12

Pantalla de al menos 5", de alta resolucion y alto contraste TFT, LED o LCD, que permita mostrar al menos los
siguientes parametros:
- Frecuencia cardiaca en el rango aproximado de 20 a 300 Ipm;
- Onda electrocardiografica;
Saturacién de oxigeno;
- Conexion del paciente.

13

El equipo debe incluir un juego de paletas externas reusables y esterilizables, para paciente adulto e integradas a
éstas, para paciente pediatrico.

14

Tiempo de carga de las paletas no mayor a 5 segundos.

15

Alarmas visibles y audibles, ajustables por el usuario para al menos:
- Altay baja frecuencia cardiaca;
- Falla en conexion del paciente;
- Carga de la bateria;
- Fallas en el sistema.

Caracteristicas Eléctricas:

Bateria interna recargable, con autonomia de al menos 3 horas de uso con monitoreo continuo de ECG y al menos 35

16 descargas a maxima potencia.

17 Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del fabricante, al sistema de suministro eléctrico
disponible en el Centro

18 Toma/_ Femaeerriente-polarizado, grado hospitalario. Cable de al menos 3 metros de largo.

19 Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente demostrada

Accesorios y consumibles

20 Cable de paciente para ECG, reusable.

21 Electrodos, auto-adheribles, para ECG, descartables.

22 Tubos de gel electro conductiva.

23 Papel térmico del tipo que requiera el equipo.

24 Todos los accesorios y consumibles necesarios para su normal funcionamiento.
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6.3.2. Laringoscopio (del Carro de Paro)

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima versidn elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
L El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.
Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Gltima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de
2 codigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cddigo y cada una de sus
especificaciones.
Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
¢ equipos y sus COMPONENTES)
4 Certificado ISO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 CE€, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
5 SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.
6 | Registro Sanitario de Honduras
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:
- El estandar de calidad.
- El nombre del ente certificador.
- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.
- Numero consecutivo del certificado.
- Lafecha de emision del certificado.
- La fecha de expiracion del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
v documentando con informacién técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas.
B. Especificaciones técnicas del Laringoscopio
Descripcion
1 Juego de laringoscopio para intubacion de pacientes adultos y pediatricos.
2 Construido en acero inoxidable
3 Autoclavable.
4 El laringoscopio debe incluir: mango, lamparas, hojas y estuche con capacidad de almacenamiento de todos sus
partes.
Mango universal:
- Capacidad de acople de hojas rectas y curvas;
5 - Incluir baterias recargables y cargador;
- El mango debe ser estriado y fabricado en material resistente que permita el uso de desinfectantes de uso
hospitalario;
- Fuente de luz: LED o Xenén.
Hojas:
6 - Set de hojas curvas niumeros 2, 3y 4;
- Set de hojas rectas numeros 2, 3y 4.
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Caracteristicas Eléctricas:

- Alimentacion eléctrica utilizando baterias recargables.
- Cargador de baterias con alimentacion eléctrica: 120 VCA, 60 Hz, 1 Fase.
- Seguridad eléctrica conforme a norma IEC 60601-1, plenamente demostrada.

6.3.3. Resucitador manual (del Carro de Paro)

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima versién elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cddigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.

A solicitud de UNOPS el Oferente debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la
documentacion técnica presentada de acuerdo a la norma ISO 9001 o ISO 13485 aplicable

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Ultima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. EIl OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de
codigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus COMPONENTES)

Certificado 70 13485: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios,
el nombre del ente certificador, la fecha de emision del certificado, la fecha de expiracion del certificado.

Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 C£€, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.

Registro Sanitario de Honduras

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.

- Numero consecutivo del certificado.

- La fecha de emision del certificado.

- La fecha de expiracion del certificado.

En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacion técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas.

B. Especificaciones técnicas del Resucitador Manual

Descripcion

1

Equipo utilizable para ventilacion manual de pacientes adultos y pediatricos, para uso de aire ambiente y atmédsfera
enriquecida de oxigeno en concentracion hasta 95%.

Reusable y que permita la esterilizacion en autoclave o a gas.

Equipo seguro y preciso, con mascarillas y valvulas a prueba de golpes.

Valvula que impida el retorno, evitando re-inhalacion.

Valvula PEEP de hasta 10 cm H20.

|||l WN

Volumen de bolsa de ventilacion - adulto: entre 1600 y 2000 ml.
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7 Volumen de bolsa de ventilacion — pediatrico: entre 600 y 1000 ml.
8 Fabricado en material, de preferencia silicon libre de latex.
9 Reservorio de Oxigeno con dispositivo de conexidn a base de presion y con un volumen entre 2400 y 2600 ml.
10 Con conexién para fuente de oxigeno externa.
Accesorios:
11 Un (1) Juego de mascarillas para pacientes adultos: una (1) grande y una (1) mediana.
12 | Un (1) Juego de mascarillas para paciente pediatrico: una (1) grande y una (1) mediana.

6.4. Especificaciones técnicas del mobiliario - Lote 1

6.4.1. Sillén para tratamiento

A. Documentos requeridos con la presentacion de la oferta

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
técnicos del EQUIPO, en original en la ultima versidn elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Gltima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de

2 codigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones.
Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la Gltima version elaborada y publicada por el fabricante, en
3 inglés o en espafol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué codigo del manual pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.
Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.
4 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus COMPONENTES).
5 Certificado 750 72485 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
Certificado de Conformidad Europea (C€) directiva 93/42 CEE, e FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
6 SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.
7 Constancia de exoneracion de Registro Sanitario emitido por ARSA o _
jurada de compromiso de obtenerlo antes de la instalacion de los equipos.
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:
- El estandar de calidad.
- El nombre del ente certificador.
- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.
- Numero consecutivo del certificado.
- Lafecha de emision del certificado.
- La fecha de expiracion del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
8 requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,

documentando con informacion técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas.
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9 Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion del fabricante,
Seccion Il Anexos de la oferta.
B. Especificaciones técnicas del equipo Sillén reclinable para tratamiento de Hemodialisis
Descripcién
1 Silléon ergondmico, acolchado para uso exclusivo en sesiones de tratamiento hemodialitico con duracion de hasta 4
horas.
2 | Con respaldo reclinable-y sistema de posicionamiento de las piernas.
3 | Para uso con pacientes pediatricos y adultos
De tres secciones, articuladas, que permita las siguientes posiciones:
3 - Sedente;
- Semi-fowler;
- Trendelenburg de al menos 15°.
5 Con dos apoyabrazos acolchados, con dimensiones de plataforma que brinden estabilidad y confortabilidad en la
venopuncion.
6 | Estabilidad en cualquiera de las posiciones seleccionadas.
7 | Con cuatro ruedas y sistema de frenos que asegure la posicion del sillon durante el tratamiento.
8 Posiciones ajustables por medios neumaticos, hidraulicos, electrohidraulicos o mecanicos
9 Con porta atril, (En alternativa este elemento puede estar incluido en la maquina de Hemodidlisis)
10 | Capacidad maxima de carga de al menos 130 kg (280 libras)
Dimensiones
10 | Ancho minimo del asiento sin incluir la estructura ni accesorios: 65 cm o mayor.
11 | Largo del sillén en posicion trendelemburg o en su maxima extension en el rango: 180 -185 cm
Materiales
12 Estructura construida en material inoxidable como Iamina de acero inoxidable o acero con pintura electrostatica en
polvo o epdxica.
13 Asiento, respaldo y descansabrazos fabricados en espuma de poliuretano (PE) o superior y tapizados con poliuretano
o polivinilo grado hospitalario.
Todos los materiales deberan ser resistente a:
- Uso y aplicacién de desinfectantes de uso hospitalario como: hipoclorito de sodio, alcohol, glutaraldehido,
14 compuestos de amonio cuaternario, etc.
- Concentrados requeridos para el procedimiento de la hemodialisis, desinfeccion interna del equipo y
desincrustantes.
Accesorios:
15 - Un (1) Atril porta-soluciones con capacidad para al menos dos soluciones. Fabricado en acero inoxidable
304 grado médico. (En alternativa este elemento puede estar inclLido en la maquina de Hemodidlisis)
6.4.2. Carro de paro
A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato
Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en donde se describan las caracteristicas principales y los datos
1 técnicos del EQUIPO, en original en la ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en inglés o en espafriol.
El OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del insumo ofertado y cada una de sus especificaciones.
Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la ultima
2 version publicada por el fabricante, en inglés o en espariol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de
cédigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones
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3 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus COMPONENTES).
Certificado de Conformidad Europea (CE) directiva 93/42 C£€, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
4 SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:
- El estandar de calidad.
- El nombre del ente certificador.
- Numero de consecutivo del certificado
- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.
- Lafecha de emision del certificado.
- La fecha de expiracion del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas de los equipos ofertados sean equivalentes o superiores a lo que se
5 requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacion técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de
evaluacion de ofertas.
B. Especificaciones técnicas del Carro de paro
Descripcién
1 Carro para transporte de desfibrilador, laringoscopio, resucitador, medicamentos e insumos a utilizar en caso de paro
cardio-respiratorio.
2 El carro debe contar con: bandeja, jarra para colocar depésitos, tabla de paro, atril porta suero y cilindro de oxigeno.

Caracteristicas generales

3 Como minimo 5 gavetas, 3 con divisores.

4 Sistema de cierre central con llave para todas las gavetas.

5 Con manubrio que permite la facil maniobra y movimiento del carro.

6 Cuatro (4) ruedas giratorias de goma, antiestaticas, al menos dos ruedas con sistema de freno.

7 El carro debe incluir un (1) atril porta-suero de altura ajustable, fabricado en acero inoxidable

8 Bandeja auxiliar fabricada en ABS, se aceptaran otros materiales de mejores caracteristicas.

9 Estructura fabricada en acero con acabado en pintura en polvo epoxi, antimicrobiana en el interior y exterior del carro.
10 Estructura para almacenamiento de cilindro de oxigeno.

11 Parachoques perimetral fabricado en ABS o un mejor material.

6.4.3. Sillas de espera

Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogo técnico del producto actualizado o vigente, en original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen.
El OFERENTE adjudicado debe indicar con claridad a qué numero de cddigo del catalogo pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra y sefalar fisicamente el cddigo y/o imagen del insumo ofertado.

Ficha téenica actualizada. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPO, en original en la Gltima
version publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de

2
codigo de la ficha técnica pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus
especificaciones

3 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los

equipos y sus COMPONENTES).
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B. Especificaciones técnicas de las Sillas de espera

Descripcion

1

Banco de sillas de espera para pacientes, a ser utilizadas en las salas de espera de los Centros, el OFERENTE
adjudicado deberéa considerar que estas areas seran de alto transito de personas y de uso continuo.

Caracteristicas generales

2

Banco de sillas de hasta 3 puestos.

Estructura fabricada en lamina de acero inoxidable, aluminio u otro mejor material con caracteristicas inoxidables y de
alta resistencia.

Patas y brazos laterales metalicos, soldadura invisible.

El material debe ser resistente a la corrosién y a la aplicacion de desinfectantes de uso hospitalario.

Asiento y respaldo ergondémico de una sola pieza, en lamina de acero calibre 14 multiperforadora

Capacidad maxima de carga por silla o puesto de hasta 120 kg.

o|N|o|o M

Con opcién de anclar o fijar las sillas al piso.

6.5. Especificaciones técnicas de los Sistemas principales - Lote 1

6.5.1. Sistema de tratamiento de agua centralizado

A. Documentos requeridos con la presentacioén de la oferta

Catdlogos técnicos del producto actualizados o vigentes, en donde se describan las caracteristicas principales y los
datos técnicos de los COMPONENTES de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima versién elaborada y
publicada por el fabricante, en inglés o en espafol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué nimero de cddigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del COMPONENTE
ofertado y cada una de sus especificaciones.

Fichas téenicas actualizadas. En las que se detallan las especificaciones técnicas de los COMPONENTES de cada
etapa del SISTEMA, en original en la ultima version publicada por los fabricantes, en inglés o en espafol. El
OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo de las fichas técnicas pertenece el producto ofertado,
la pagina donde se encuentra el cédigo y cada una de sus especificaciones.

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la ultima versién elaborada y publicada por el fabricante, en
inglés o en espanol. El OFERENTE debe indicar con claridad a qué cédigo del manual pertenece el producto ofertado,
la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus especificaciones.

Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
COMPONENTES del SISTEMA).

Certificado 180 73485: Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad, para el fabricante de la Osmosis
Inversa.

Certificado de Conformidad Europea (C€), directiva 93/42 CEE, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), Para la Osmosis Inversa.

Declaracion jurada del oferente referida al aqua para hemodidlisis y terapias relacionadas, donde certifique el
cumplimiento del SISTEMA con la norma 1S023500:2019, AAMI23500:2019. La declaracion debe detallar el listado de
todos los COMPONENTES ofertados.

Certificado 780 9007 para el fabricante de los Tanques, filtros, sistema de monitoreo

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.
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- Alcance de la certificacion, que debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida o componente.

- Numero consecutivo del certificado.

- Lafecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

- Numero consecutivo del certificado

7 Certificacion /SO 74007:2075 del sistema de gestion ambiental o equivalente (del fabricante del equipo de Osmosis), o
declaraciéon documentacion que confirme la existencia de un sistema de Gestién Ambiental valido
En caso que las especificaciones técnicas del sistema de tratamiento de agua ofertado sean equivalentes o superiores
g |2 lo que se requiere en el presente proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o
equivalencia, documentando con informacion técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso
de evaluacion de ofertas.
Memoria descriptiva: documento informativo que debe contener la descripcion del objetivo, el alcance y justificacion
del disefio del SISTEMA y de las soluciones técnicas adoptadas para la seleccion de los COMPONENTES, indicando
las ventajas del disefio elegido sobre posibles soluciones alternativas. Debe incluir la descripcion detallada de cada
COMPONENTE vy de la solucion técnica propuesta que permita comprender todos sus aspectos técnicos incluyendo
entre otros los materiales elegidos y el mantenimiento requerido.
Memoria de edleulo: documento que indica los procedimientos y calculos realizados para el dimensionamiento del
SISTEMA en cada una de sus etapas. Como producto de los calculos, se debe detallar la capacidad de cada uno de
9 los COMPONENTES que conforman el disefio (filtros, valvulas, monitores, bombas, tuberias, tanques, etc)
especificamente para cada uno de los centros.
El documento debe incluir:

- Tablas de calculo de capacidades, incluyendo para el SISTEMA de tratamiento de agua el peso estimado de
los tanques de almacenamiento llenos.

- Diagramas esquematicos del sistema en planta, indicando capacidades, direccion de flujo, puntos de
muestreo, puntos de monitoreo en linea y control, ubicacion de cada valvula, reguladores, filtros, entre otros,
para cada etapa.
iorn—twrada—del 0 L de-econtirnidad-de—sninistro-dende

10
11 Carta de autorizacién y respaldo del fabricante de la Osmosis Inversa de acuerdo con al Anexo L: Formulario de
autorizacion del fabricante, Seccion Il Anexos de la oferta.
B. Especificaciones técnicas del Sistema de tratamiento de agua
Descripcion:
El disefio del sistema completo de tratamiento de agua para hemodidlisis en todas sus etapas debe cumplir con los
1 requisitos establecidos por las siguientes normas:
- 18O 23500-3: 2019: Agua para hemodialisis y terapias relacionadas.
- IS0 23500-2: 2019: Equipos de tratamiento de agua para hemodialisis y terapias relacionadas.
El sistema debe estar disefiado para el suministro en linea de un caudal suficiente para alimentar la siguiente cantidad
de equipos conectados simultaneamente:
Centro Servicio
Sala HD | Mantenimiento | Total
2 Tegucigalpa 60 2 62
Choluteca 10 1 1
San Pedro Sula 63 2 65
La Ceiba 10 1 1
* Valores establecidos de acuerdo con la proyeccién de crecimiento
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El disefio del sistema de tratamiento de agua debe cubrir el funcionamiento de los Centros por 24 horas seguidas de

3 | ser necesario. La continuidad de suministro debe ser garantizada: en caso de una sola falla de cualquier
COMPONENTE el SISTEMA debe garantizar el suministro de agua a todas las maquinas de dialisis.
Debe contar como minimo con las siguientes etapas:
- Etapa de almacenamiento de agua cruda (potable);
- Etapa de presurizacion;
- Etapa de preparacion;
4 - Etapa de pre-tratamiento;
- Etapa de tratamiento;
- Etapa de Post-tratamiento;
- Etapa de monitorizacion;
- Etapa de distribucion.
5 La planta de tratamiento debe contar con sistemas de seguridad de funcionamiento que eviten el funcionamiento del
sistema en caso de falta de suministro de agua cruda.
6 | ElI SISTEMA en condiciones normales, debera ser completamente automatico en todas las etapas.
7 | Debe contar con registro de eventos y alarmas, que permita verificar el historial de alarmas generadas por el sistema.

Etapa de almacenamiento de agua cruda

Debe ser abastecido continuamente de agua cruda para alimentar una reserva de almacenamiento que cubra al

8 | menos 24 horas de suministro continuo. Para Tegucigalpa se debe revisar el espacio disponible, en caso de no contar
con el espacio, la reserva no podra ser menor a lo requerido para 3 sesiones continuas.
Para el almacenamiento de agua potable, debe contar con tanques ecualizadores de presion de la red con las
siguientes caracteristicas:
- Herméticamente cerrados;
- Opacos;
9 - Interior liso;

- Fabricados en polietileno de alta densidad grado alimenticio;

- Impermeables;

- Libres de asbesto;

- Que permita la limpieza y desinfeccion;

- Que contenga valvulas de desague en el punto mas bajo de la base.

Etapa de presurizaciéon

Debe contar con una subetapa que garantice la presion de entrada necesaria para mantener el flujo de agua requerido

10 en la red de suministro.

11 | Si cuenta con equipos electrohidraulicos o electromecanicos, la configuracion debe ser como minimo duplex.

12 | Se debe prever la ecualizacién de la presion del agua, para que no afecte las siguientes etapas.

13 | Debe contar con valvulas antireflujo para aislar el sistema de tratamiento de agua, del suministro de agua no tratada.

Etapa de preparacion

Con una subetapa de filtracién de sedimentacion retrolavable:

- Que elimine particulas asentadas o suspendidas de hasta 10 micrometros de diametro;

14 - Con cubierta opaca u otro medio para inhibir la proliferaciéon de algas;
- El oferente debera proveer un diagrama descriptivo que incluya todas las partes que conforman el filtro de
sedimentacion retrolavable, las valvulas, acoples y piezas que lo conforman
Con una subetapa de suavizador/ablandador/descalcificador:
- De resina sintética de intercambio ionico;
15 - Con mecanismo de regeneracién automatica de resina;

- Con mecanismo para evitar que el agua que contiene la alta concentracion de cloruro de sodio utilizada
durante la regeneracion ingrese en la linea del agua producto durante la regeneracion;
- Que asegure obtener rangos de 1 a 5 partes por millén de carbonato de calcio como dureza total.
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- Alarma indicadora de cambio de resina
- El oferente debera proveer un diagrama descriptivo que incluya todas las partes que conforman el filtro
suavizador/ablandador/descalcificador, las valvulas, acoples y piezas que lo conforman.

Etapa de pre-tratamiento

16

Con una subetapa de filtros de carbén activado

- De configuracion doble en serie, para la eliminacion de cloro (hasta 0,5 mg/l) y cloraminas (hasta 0,1 mg/l),
permitiendo una remocién que mantenga el umbral de estas sustancias en 0.1 ppm;

- Con programacion de lavado automatico;

- Debe contar con una salida para toma de muestra de agua en la salida del primer filtro, y una salida para
toma de muestra de agua en la salida del segundo filtro.

- El oferente debera proveer un diagrama descriptivo que incluya todas las partes que conforman el filtro de
carbdn activado, las valvulas, acoples y piezas que lo conforman

17

Con subetapas de microfiltros que retiren excesos de particulas.

Etapa de tratamiento

18

Sistema de control con las siguientes caracteristicas minimas:

- Interfaz de usuario para realizar ajustes a los parametros del sistema y verificarlos en pantalla.

- Acceso al menu del sistema con claves de seguridad para acceso restringido.

- Registro de eventos y alarmas.

- El sistema debera contar con minimo 2 membranas o mas segun la recomendacion del fabricante acorde al
numero de equipos instalados, el flujo total y la calidad del agua requerida.

- Sistema con tasa de rechazo basada en el total de solidos disueltos (TDS) no menor a 95%

- Eficiencia del sistema mayor al 65 %, es decir del total de agua que ingresa al sistema como minimo el 65%
debe resultar en agua permeada.

- Con sistema para desarrollo de procedimientos automaticos de desinfeccion propia y de enjuague de sus
membranas.

18

Sistema integrado de monitoreo del agua producida, que proporciona informacién sobre los siguientes parametros:

- Presiones de trabajo del equipo (a la entrada y a la salida del equipo);
- Flujo volumétrico de agua a la entrada del equipo (I/min);

- Flujo volumétrico de agua a la salida del equipo (I/min);

- Tasa de rechazo

- Medicién de conductividad del agua que ingresa y sale del sistema

- Temperatura del agua producida;

- Estado del sistema

19

Alarmas audibles y visuales de los siguientes pardmetros:

- Aumento o disminucién en la presién de agua producida;

- Solidos totales disueltos - fuera de rango _
- Genductividad-o-fuera-de+anges.

20

El agua de descarte o rechazo debe ser derivada como fuente de agua suavizada, para uso en servicios sanitarios o
mantenimiento. Esta agua no podra ser desechada.

21

Ultrafiltro para la retencién de bacterias y endotoxinas de al menos 99%. Los filtros deberan ser de uso exclusivo para
uso en tratamiento de agua para hemodialisis post 6smosis.

22

Con subetapa de filtraciéon bacteriana con dispositivos de irradiacion UV-C

- El sistema germicida de desinfeccién UV-C deber estar integrado en la salida del sistema de pre-tratamiento
de agua y antes del inicio de la etapa de 6ésmosis inversa.
Debe contar con minimo:
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- Lampara con emision de longitud de onda en el rango de 254 a 260 nm conforme a la normativa
1ISO15858:2016;
- Emision de dosis de energia radiante de al menos 30 miliwatts-seg/cm?;
- Medidor de intensidad ultravioleta y monitor en linea de salida de energia radiante que activa una alarma
visible indicando la necesidad de cambio de lampara.
Esta subetapa de filtracion bacteriana con dispositivos de irradiaciéon UV-C, podra ser instalada posterior a la Etapa de
tratamiento en lugar de encontrarse en la Etapa de pre-tratamiento.

Etapa de control y monitoreo

23

El oferente debera proveer una descripcion completa del sistema de control y monitoreo, incluyendo la ubicacion de los
puntos de medicion y control en cada etapa del sistema.

24

El sistema debe contar como minimo con los siguientes medidores de control:

Etapa de almacenamiento de agua| Medidores de Nivel en cada tanque
Medidor de presion de entrada de agua cruda.
Medidor de presion de suministro de agua al sistema de pre-tratamiento

Etapa de presurizacion

Medidor de presion hidrostatica a la entrada y salida de los filtros de
sedimentacion.

Medidor de Total de Sdélidos Disueltos (TDS) posterior al sistema de
pre-tratamiento

Etapa de tratamiento Los incluidos en la Osmosis Inversa.

Etapa de distribucion Medidores de presion y monitor en linea

Etapa de preparacién

Etapa de pre-tratamiento

25

Monitor en linea en la red de distribucion:
El sistema debera contar con minimo un monitor en linea instalado en la entrada de la red de distribucion, después del
tratamiento de agua con las siguientes caracteristicas minimas:
- Monitor digital y controlado por microprocesador.
- Calibrado en fabrica y con certificado de calibracion.
- Con pantalla LCD para visualizar los valores medidos.
- Multiparamétrico, para medicion de las siguientes variables:
a. TDS (S/cm)
b. pH
c. Temperatura (°C o @F)
- Con alarmas audibles y visuales para cada parametro en caso de detectar valores fuera de los rangos
establecidos e indicados por la norma de referencia ISO 23500:2019.

- Con registros de datos y peerte Medio\de comunicacion (Wifi, USB'o'similar). para realizar la transferencia de
datos &llin'computador.

- No operado por baterias.
- Incluir sensores y/o electrodos para medicion

Etapa de distribucion

La Etapa de distribucion de agua tratada, debe contar con un disefio en forma de recirculacion continua (lazo cerrado),

26 impidiendo la formacion de "fondos de saco" y garantizando el uso del agua tratada no utilizada en el proceso.
Todas las tuberias de agua tratada deben ser de acero inoxidable (AISI 316), Policloruro de vinilo clorado (CPVC),
Fluoruro de polivinilideno (PVDF), Polietileno reticulado (PEX), Politetrafluoroetileno (PTFE), libre de BPA grado

27 | sanitario o médico o cualquier otro material de caracteristicas mecanicas y sanitarias de equivalencia comprobada,
seguro y compatible con los métodos y agentes de desinfeccion a utilizar. Deben estar identificadas e indicar cada 3mt
la direccion del flujo.

8 La superficie interna debe ser lisa, se evitara dobleces y bucles. Las juntas y conexiones deben ser de alta calidad,
evitando areas de espacio muerto.

29 | Las tuberias, acoples, valvulas y demas accesorios utilizados en el sistema de distribucion deben ser:
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- Elaborados en acero inoxidable o materiales equivalentes inoxidables.
- Compatibles con los agentes de desinfeccion utilizados.

Con sistema para desarrollo de procedimientos de desinfeccién de acuerdo con lo establecido en la norma de

30 .
referencia.

31 Todos los drenajes deben estar conectados directamente a una linea de drenaje principal, no deben de permitirse
dobleces ni bucles.

32 | Con valvulas de muestreo de agua a la salida de cada sistema filtrante.

33 | Con manodmetro de acero inoxidable instalados a la entrada de la red de distribucion

34 | Debe contar con al menos una toma para muestreo de agua al final del circuito de recirculacién de agua tratada.

35 | Con las suficientes llaves de salida, de tipo bola, para alimentar los equipos de hemodialisis.
El sistema de distribucion debera estar disefiado de tal forma que se asegure el flujo y la presion de agua entregada

36 | cada equipo independientemente de su ubicacion en el lazo de distribucion, evitando pérdidas de presion y flujo.

(Verificable en el disefio y la memoria de calculo)

Caracteristicas Eléctricas:

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del fabricante, al sistema de suministro eléctrico

37 disponible en el Centro, y a la normativa de la Republica de Honduras respecto a instalaciones eléctricas.

38 | Proteccion eléctrica de acuerdo a IEC 60601-1.

39 | Proteccion contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente

Requerimientos de instalacion:

34 Interconexion de todas los equipos a los sistemas eléctricos, agua tratada, hidrosanitaria y cualquier otro insumo que
se requiera tales como circuito de distribucion de concentrado para dialisis o agente de limpieza de los equipo.

35 El equipo debe ser instalado utilizando componentes o montajes requeridos por el fabricante para reducir la
vulnerabilidad producida por movimientos sismicos u otros movimientos intrinsecos del sistema.
El oferente debe incluir en su oferta todos los accesorios y equipos adicionales que sean necesarios para el testeo,
calibracién, puesta en funcionamiento, prueba y el éptimo funcionamiento del equipo; asi como incluir todos los

36 | trabajos de instalacion necesarios para poner en funcionamiento el equipo. También debe contar con un pequefio
stock de los consumibles, mismo que debe ser mantenido al dia con reposiciones de lo utilizado y de los consumibles
vencidos.

37 El oferente debe realizar los analisis previos de calidad del agua cruda, para considerar las caracteristicas del agua
potable como determinante del disefio del sistema.

Requerimientos de continuidad de operacion:

El OFERENTE debera garantizar con el disefio del sistema, que, en condiciones de una sola falla en cualquier
componente, el sistema siga brindando agua tratada a los equipos de hemodidlisis. En caso que, para cumplir con este

38 requerimiento, el OFERENTE que decida incluir en su oferta la instalacién de un tanque de agua tratada, este debera
contar con las siguientes caracteristicas:
El tanque de almacenamiento de agua tratada debe ser de las siguientes caracteristicas minimas:
- Ser de plastico (PVC grado médico o acero inoxidable 316);
- De forma conica;
- Con cerramiento y tapa hermética;
39 - Con valvulas de desaireacion;
- Venteado a través de filtro de bacterias;
- Opaco;
- Con drenaje en la parte inferior que permite el vaciamiento total del tanque.
- Sistema de aspersién de agua en la parte superior
Junto con el tanque de almacenamiento de agua tratada el OFERENTE debera considerar la instalacion de una etapa
de post tratamiento compuesta por:
40 Una subetapa de filtracion bacteriana con dispositivos de irradiacion UV-C

- El sistema germicida de desinfeccién UV-C deber estar integrado en la salida del sistema de tratamiento de
agua (post-osmosis inversa) y antes del inicio de la etapa de distribucion.
Debe contar con minimo:
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- Lampara con emisién de longitud de onda en el rango de 254 a 260 nm conforme a la normativa
1ISO15858:2016;

- Emision de dosis de energia radiante de al menos 30 miliwatts-seg/cm?;

- Medidor de intensidad ultravioleta y monitor en linea de salida de energia radiante que activa una alarma
visible indicando la necesidad de cambio de lampara.

41

Y una subetapa de ultrafiltracion:
- Instalaciéon de ultrafiltros para la retencion de bacterias y endotoxinas de al menos 99%. Los filtros deberan
ser de uso exclusivo para uso en tratamiento de agua para hemodialisis post 6smosis.

42

En el caso de bomba(s) impulsadora(s) de agua tratada, manémetros, ¥abvtas-y demas equipos instalados en la red
de agua tratada, las partes de estos elementos que se encuentren en contacto con liquidos, deben ser construidas en
acero inoxidable.

6.5.2. Sistema tratamiento de agua portatil

A. Documentos requeridos con la presentacioén de la oferta

Catdlogos técnicos del producto actualizados o vigentes, en donde se describan las caracteristicas principales y los
datos técnicos de los COMPONENTES de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima versién elaborada y
publicada por el fabricante, en inglés o en espafol. EIl OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del COMPONENTE
ofertado y cada una de sus especificaciones

Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPAMIENTO. En original.

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en
inglés o en espafol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué coédigo del manual pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.

Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).

Certificado 780 73%85: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad, para el fabricante de la Osmosis
Inversa.

Certificado 180 23500:2019, AAMI:28500 o equivalente, de cumplimiento con la norma referida al agua para
hemodialisis y terapias relacionadas de la International Organization for Standardization (ISO) o de la Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) o resultados de analisis de calidad del agua del fabricante en
conformidad con las normas de referencia realizados por laboratorios certificados.

Certificado de Conformidad Europea (C€), directiva 93/42 CEE, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japdn (del
fabricante del EQUIPAMIENTO),

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Alcance de la certificacion, que debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida o componente.

- Numero consecutivo del certificado.

- Lafecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

Certificacion 180 74007 o equivalente (del fabricante de los equipos y componentes), o documentacién que confirme
la existencia de un sistema de Gestion Ambiental valido.
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En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el
9 presente proceso, debe incluirse un detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia,
documentando con informacién técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso
de evaluacion de ofertas.
10 Carta de autorizacion y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion del fabricante,
Seccion Il Anexos de la oferta.
B. Especificaciones técnicas del Sistema de tratamiento de Agua portatil
Descripcion
El sistema movil/portatil de tratamiento de agua debe:
- Contar con marcado CE, segun lo define la directiva de dispositivos médicos 93/42 CEE;
- Cumplir con la norma referida al sistema de gestion de la calidad aplicable para dispositivos médicos, ISO
1 13485:2016;
- Cumplir con la norma de referencia en cuanto al agua para hemodialisis y terapias relacionadas de la
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), ANSI/AAMI 13959:2014 e
International Organization for Standardization (ISO) 23500:2019.
2 El sistema debe ser de funcionamiento totalmente automatico y controlado por microprocesador
3 Debe contar con un dispositivo de prevencién de contraflujo, en la entrada del suministro de agua.
4 Con filtro sedimentador para eliminacion de particulas asentadas o suspendidas.
5 Con etapa de minimo 2 filtros de carbén activado, manuales o automaticos, para la eliminacion de cloro y
cloraminas, permitiendo una remocién que mantenga el umbral de estas sustancias en 0.1 ppm.
6 Debe contar con al menos una toma para muestreo de agua en salida.
7 Con etapa de ablandador y descalcificador automatico integradas al equipo.
8 Ultrafiltro para la retencion de bacterias y endotoxinas de al menos 99%. Los filtros deberan ser de uso exclusivo
para uso en tratamiento de agua para hemodialisis post 6smosis.
Debe contar con sistema integrado de ésmosis Inversa:
- Capacidad de produccion que soporte al menos dos (2) equipos de hemodialisis.
- Sistema de monitoreo de los siguientes parametros:
9 - Presiones de trabajo del equipo
- Alarmas audibles y visuales de los siguientes parametros:
- Presiones de trabajo
- Sistema con tasa de rechazo basada en el total de sélidos disueltos (TDS) no menor a 90%
- Tasa de recuperacion > 50 %
10 Debe contar con motor en acero inoxidable, o con caracteristicas equivalentes comprobables.
11 Debe contar con sistema de recirculacion de agua.
12 Con sistema de regulacion de presién de salida a equipo(s) de hemodialisis
Tanto la tuberia interna como las tuberias de suministro del agua tratada, deben ser fabricadas en acero inoxidable
13 (316), Policloruro de vinilo clorado (CPVC), Fluoruro de polivinilideno (PVDF), Polietileno reticulado (PEX) grado
sanitario/médico o cualquier otro material de caracteristicas mecanicas y sanitarias de equivalencia comprobada.
14 Con sistema completamente automatico para desarrollo de procedimientos de limpieza y desinfeccion propios del
equipo, asi como de las tuberias de distribucién.
15 Con sistema de conexion a alimentacién hidraulica de conexién rapida, con toma identificado en el equipo
16 Con sistema de conexion a drenaje de facil instalacion, con toma identificado en el equipo
17 Con carro para transporte de todos los componentes del sistema de tratamiento de agua.
Caracteristicas Eléctricas:
18 Voltaje de: 120 VAC, 60 Hertz, monofasico; acorde al sistema de suministro eléctrico disponible en el area de uso
del equipo.
19 Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1.
20 Proteccidn contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente
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Toma/ polarizado, grado hospitalario.

Etapa de almacenamiento de agua cruda

El OFERENTE debera considerar en su oferta la instalacién de tanques de almacenamiento de agua cruda para

22 abastecer los sistemas de tratamiento de agua portatil en los servicios de Emergencias y Cuidados Intensivos.
Deben disefiarse para almacenar una reserva de 24 horas de suministro continuo.
Para el almacenamiento de agua cruda, debe contar con tanques ecualizadores de presion de la red con las
siguientes caracteristicas:
- Herméticamente cerrados.
- Opacos.
23 - Interior liso.

- Fabricados en polietileno de alta densidad grado alimenticio.

- Impermeables.

- Libres de asbesto

- Que permita la limpieza y desinfeccion.

- Que contenga valvulas de desagiie en el punto mas bajo de la base.

Requerimientos de instalacion:

24 Trabajos, dispositivos e insumos para la interconexidn con la red eléctrica disponible en el Centro
25 Trabajos, dispositivos e insumos para la interconexion con la red de suministro de agua potable del Centro.
26 Trabajos, dispositivos e insumos para la interconexion con los tanques de almacenamiento de agua cruda.
El oferente debe incluir todos los accesorios y equipos adicionales que sean necesarios para el pre-tratamiento del
27 agua, testeo, calibracion, puesta en funcionamiento, pruebas y el éptimo funcionamiento del equipo; asi como

incluir todos los trabajos de instalacién necesarios para poner en funcionamiento el equipo.

6.5.3. Sistema de produccién y distribucién de acido

A. Documentos requeridos a presentar con la oferta

Catdlogos téenicos del producto actualizados o vigentes, en donde se describan las caracteristicas principales y los
datos técnicos de los COMPONENTES de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima versién elaborada y
publicada por el fabricante, en inglés o en espafol. EIl OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del COMPONENTE
ofertado y cada una de sus especificaciones

Fichas técnicas actualizadas. En las que se detallan las especificaciones técnicas de los COMPONENTES
de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima version publicada por los fabricantes, en inglés o en

2 | espafol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué ndmero de cddigo de las fichas técnicas
pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cdédigo y cada una de sus
especificaciones.

Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la ltima version elaborada y publicada por el fabricante, en

3 inglés o en espafol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué codigo del manual pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus
especificaciones.

Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

4 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).

5 Certificado 780 73%85: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad, para el fabricante de la Osmosis
Inversa.

6 Certificado 18023500:2079, AAM) 23500:2079 o equivalente, de cumplimiento con la norma referida al agua para

hemodialisis y terapias relacionadas de la International Organization for Standardization(ISO) o de la Association for
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the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) o su equivalencia demostrable, 6 declaracion jurada del
fabricante de cumplimiento de esta norma.

Certificado de Conformidad Europea (C€), directiva 93/42 CEE, FDA (Food and Drug Administration) de EEUU,
SOR/98-282 de Canada, TGA Conformity certification de Australia, o PMDA pre-market approval de Japon (del
fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se identifique: el estandar de calidad, el nombre y modelo del
EQUIPAMIENTO ofertado, el nombre del ente certificador, la fecha de emisién del certificado, la fecha de expiracién
del certificado.

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos preferiblemente por un ente certificador autorizado.
Adicionalmente, los mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Alcance de la certificacion, que debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida o componente

- Numero consecutivo del certificado

- Lafecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

Certificacion 180 74007 o equivalente (del fabricante de los equipos y componentes), o documentacién que confirme
la existencia de un sistema de Gestion Ambiental valido.

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el presente
proceso, debe incluirse un detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia, documentando con
informacién técnica o cientifica relevante, para que sean consideradas en el proceso de evaluacién de ofertas.

10

Memoria descriptiva: documento informativo que debe contener la descripcion del objetivo, el alcance y justificacion
del disefio del SISTEMA y de las soluciones técnicas adoptadas para la seleccion de los COMPONENTES, indicando
las ventajas del disefio elegido sobre posibles soluciones alternativas. Debe incluir la descripcion detallada de cada
COMPONENTE y de la solucion técnica propuesta que permita comprender todos sus aspectos técnicos incluyendo
entre otros los materiales elegidos y el mantenimiento requerido.
Memoria de cdleulo: documento que indica los procedimientos y calculos realizados para el dimensionamiento del
SISTEMA en cada una de sus etapas. Producto de los calculos, se detalla la capacidad de cada uno de los
COMPONENTES que conforman el disefio (filtros, equipos, valvulas, monitores, tanques, bombas, tuberias, etc).
El documento debe incluir:
- Tablas de calculo de capacidades.
- Diagramas esquematicos del sistema en planta, indicando capacidades, direccion de flujo, puntos de
muestreo, puntos de monitoreo en linea y control, ubicacién de cada valvula, reguladores, filtros, entre otros,
para cada etapa.

11

Carta de autorizacién y respaldo del fabricante de acuerdo con al Anexo L: Formulario de autorizacion del fabricante,
Seccion Il Anexos de la oferta.

B. Especificaciones técnicas del Sistema de produccién y distribucién de acido

Descripcion

1

Sistema de produccion centralizado de acido para hemodialisis.

2

Se debe incluir este sistema solamente para el suministro de las terapias de Hemodialisis Ambulatorias.

3

El sistema debe ser alimentado con agua tratada para dialisis.

El suministro se realizara mediante un circuito de distribucién y tanques de almacenamiento localizados cerca de la
sala de tratamiento al paciente.

Cada dispositivo/sistema de mezcla de concentrado debe exhibir las siguientes caracteristicas minimas de seguridad:
- Los controles de funcionamiento deberan colocarse de tal forma que se reduzca al minimo la operacién
inadvertida y restablecimiento de las funciones;
- Los controles de distribucidon se etiquetaran claramente para reducir al minimo la posibilidad de error en el
traslado de concentrado.

Caracteristicas generales
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Filtro de particulas nominal de 1 ym o mas fino, con membrana que no libere fibra ni que contenga material de

6 conocido dafo potencial para humanos.

7 El sistema debe asegurar el suministro ininterrumpido de acido.

8 El sistema debe realizar la mezcla automatica del concentrado.

9 El sistema contara con equipo de bombeo controlado por microprocesador para realizar el proceso de distribucion a

traveés del circuito de distribucion conectado a cada equipo.

Etapa de Almacenamiento

- Los tanques, no deben interactuar quimicamente o fisicamente con el contenido para alterar la potencia, la
pureza o la calidad del concentrado durante su manipulacion, almacenamiento.
- Seran fabricados de material no reactivo (por ejemplo plasticos) o acero inoxidable apropiado. No se permite

10 el uso de cobre, latdn, zinc, material galvanizado o aluminio.
- Los tanques tendran cierre hermético que impidan la contaminacion.
- Cada contenedor debe marcarse indicando su contenido

11 | Tanques de capacidad no menor a 500 litros

Etapa de Distribucion

12

- La tuberia debe ser de material que en contacto con las soluciones de concentrado, no interactie
quimicamente o fisicamente para negativamente afectar la pureza o calidad del acido. El material debe ser no
reactivo (por ejemplo plasticos) o acero inoxidable apropiado. No podra ser de materiales que causan
toxicidad en hemodialisis, tales como cobre, latén, zinc, material galvanizado o aluminio.

- Deben estar identificadas e indicar cada 3mt la direccion del flujo.

Requerimientos adicionales

13

El sistema debe contar con panel de control que permita verificar el funcionamiento del sistema.

Caracteristicas eléctricas

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion del fabricante, y al sistema de suministro eléctrico disponible en

14 el area de uso del equipo.
15 | Proteccién eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1.
16 | Proteccién contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente
17 | Toma polarizado
El oferente debe incluir todos los accesorios y equipos adicionales que sean necesarios para testeo, calibracion,
18 | puesta en funcionamiento, pruebas y el éptimo funcionamiento del equipo; asi como incluir todos los materiales y

trabajos de instalacion necesarios para poner en funcionamiento el equipo.

6.5.4. Sistema de generacién de electricidad de emergencia

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogos técnicos del producto actualizados o vigentes, en donde se describan las caracteristicas principales y los
datos técnicos de los COMPONENTES de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima version elaborada y
publicada por el fabricante, en inglés o en espafol. EIl OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del COMPONENTE
ofertado y cada una de sus especificaciones

2 | Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPAMIENTO. En original.
Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la Gltima version elaborada y publicada por el fabricante, en

3 inglés o en esparfol. EIl OFERENTE debe indicar con claridad a qué cédigo del manual pertenece el producto ofertado,
la pagina donde se encuentra el codigo y/o imagen del EQUIPO ofertado y cada una de sus especificaciones.
Si es requerido, el OFERENTE debera presentar el documento del fabricante con la trazabilidad de la documentacion
técnica presentada en los items 1, 2 y 3, de acuerdo a la norma ISO 9001 6 ISO 13485.

4 Documentos relacionados a la teenologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).

5 Certificado 780 9007 del fabricante

6 Certificados CS4 UL WENA ANVST 0 /80 de los componentes del Sistema.
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Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:

- El estandar de calidad.

- El nombre del ente certificador.

- Numero consecutivo del certificado

- La fecha de emision del certificado.

- Lafecha de expiracion del certificado.

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el presente proceso,

7 | debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia para que sean consideradas en el
proceso de evaluacion de ofertas.
Memoria descriptiva: documento informativo que debe contener la descripcidn de las soluciones técnicas adoptadas
para el disefio del o los sistemas. Debe incluir la descripcion detallada del alcance del sistema
Memoria de edleulo: documento que indica los procedimientos y calculos realizados para el dimensionamiento del
8 SISTEMA. El documento debe incluir:
-  Tablas de calculo de capacidades.
- Diagramas esquematicos del sistema en planta, indicando capacidades, ubicacién de componentes,
monitores, sistemas de seguridad integrados, instrumentos de medicion integrados, entre otros.
B. Especificaciones técnicas del Sistema de generacion de electricidad de emergencia
Descripcién
1 Equipo para soporte eléctrico de respaldo, de arranque y funcionamiento sin vigilancia, para abastecimiento eléctrico de
la red completa de EQUIPOS y SISTEMAS necesarios para la prestacion de servicios de hemodialisis ambulatoria.
2 El grupo electrogeno debe ser dimensionado para alimentacién de toda la carga del servicio, con un 20% de
sobre-cargabilidad.
3 Igualmente la acometida sera disefiada para la carga real de consumo con factor de utilizacion del 100%.

Caracteristicas Técnicas Generales

4 Potencia: De acuerdo a la sumatoria de cargas eléctricas por cada Centro.

5 Voltaje: Tension nominal 208 VAC, 3Ph, 60Hz.

6 Factor de Potencia (FP) 0.8 inductivo

7 Trifasico con acceso al neutro (estrella aterrizada)

8 Generador sincrénico de excitacion, sin escobillas, con regulador de voltaje de estado sélido

9 Distorsion o desviacion: maximo 5% onda sinusoidal

10 | Aislamiento clase H o superior.

1 Proteccion IP23 como minimo

12 | Tasa de armonicos menor a 2% a plena carga.

13 | Regulacion de voltaje +/- 1.0% entre vacio y plena carga.
Tipo de carga: Equipos de hemodidlisis y equipos médicos complementarios, planta de tratamiento de agua,, equipos de

14 | computo, equipos de comunicaciones, alumbrado, aire acondicionado, sistemas de alarma y seguridad, bomba de
suministro de agua potable, entre otros.

15 | Debera satisfacer los requerimientos de la IEC (International Electrotechnical Commission).

Panel de control del sistema

16 | Auto soportado e integrado al sistema.

17 | Ldgica basada en microprocesador

18 | Debe permitir el arranque manual y automatico.

19 | Con selector de parada: manual y automatico.

20 | Botodn pulsador para parada de emergencia.

21 | Protegido de vibraciones.

22 | Debe permitir la parada automatica del sistema.

23 | Con pantalla digital LCD que permita visualizar al menos los siguientes parametros:
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- Potencia activa - Kilowatts (KW);

- Potencia reactiva - Kilovoltio-Amperio (KVA);
- Factor de potencia;

- Corriente y tension en las tres fases;

- Frecuencia;

- RPM;

- Temperatura del agua;

- Horas de funcionamiento;

- Indicador de carga de bateria;

- Alarmas;

- Indicador de nivel de combustible en el tanque.
- Presion y Temperatura de aceite lubricante

Con los siguientes instrumentos de medicién integrados al sistema:(todos ellos digitales)
- Voltimetro;

- Amperimetro;

- Frecuencimetro;

- Selector de Voltaje.

24 - Mandémetro de aceite de lubricante;
- Termdmetro de agua de refrigeracion;
- Termometro de aceite lubricante;
- Amperimetro para Baterias
- Tacémetro
Motor

25 | Motor Diesel turbocargado, de 4 tiempos y con gobernador electronico

26 | Velocidad sincrona 1800 RPM +/- 4%.

27 | Con sistema de combustion por inyeccion directa

28 | Sistema de enfriamiento por circulacion de agua (radiador) y ventilador mecanico.

29 | Lubricacién con aceite a presion .

30 | Con sistema de aislamiento por vibraciones mecanicas

31 Con bomba de alimentacion de combustible.

El sistema debe contar con al menos los siguientes filtros:

- Filtro de aceite.

32 | - Filtros de combustible primario con matriz de fibra de vidrio.
- Filtros de combustible secundario

- Filtros de aire tipo seco secundario

Sistema de bajo ruido, con con silenciador tipo hospital, emitiendo un ruido menor a 60dB medidos a un metro del
generador en el mismo ambiente. En caso que la insonorizacion sea por medio de cabina, ver numeral 48.

33

Sistemas de seguridad y control

El sistema debe contar con al menos los siguientes mecanismos de seguridad y sistemas de alarmas visuales y
audibles para al menos los siguientes eventos:

- Disparo por alta temperatura;

- Disparo por baja presién de aceite;

- Disparo por alta/baja velocidad;

- Disparo por sobre arranque o falla en el arranque;
34 | - Disparo por bajo nivel de agua;

- Disparo por alta y baja tension;

- Disparo por alta y baja frecuencia de la red;

- Disparo por alta temperatura de agua;

- Falla en el paro del equipo;

- Alta o baja tension de bateria;

- Proteccion por sobrecarga;
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| - Proteccion por bajo nivel de refrigerante.

Sistema de bateria y cargador

35 | Baterias libres de mantenimiento con base aislada.

36 Cargador electronico de baterias con voltaje de entrada 110VAC implementado desde el tablero general y con
interruptor termomagnético.

37 | El cargador de baterias incluira instrumentos de medicién relacionados con el proceso de carga.

38 | El cargador de baterias debe estar integrado al sistema.

Tanque de Combustible

39 | Con tanque para combustible que permita autonomia de al menos 12 horas de funcionamiento a plena carga.
40 | Tanque con sensores integrados para indicar el nivel de combustible: alto, bajo.
41 Tanque fabricado en lamina de acero estructural y montado sobre estructura anti-vibratoria.

Base de montaje

42 | El sistema debe estar montado sobre base de acero (con tratamiento inoxidable).
Adicionalmente debe estar montado sobre al menos cuatro amortiguadores de vibracion debidamente fijados a la base y

43 | anclados al piso, los amortiguadores o sistemas anti-vibracion deben anular al menos el 90% de las vibraciones
producidas por el equipo en funcionamiento.

44 La base primaria sera de concreto y fabricada de acuerdo a las recomendaciones del fabricante, debiendo estar
correctamente aislada para evitar la transmisién de vibraciones a la estructura del edificio.

Requerimientos adicionales

El sistema debe contar con un escape para gases compuesto por al menos:
- Silenciador de tipo residencial;
- Sistema anti-vibracién en todos los tramos del tubo y silenciador;

45 - Con tubo de escape forrado con aislante térmico en todo el tramo:
- Elementos de conexion flexibles:
- Con tapa y trampa para retencion de agua lluvia.
46 | El sistema debe ser capaz de operar en temperatura ambiente de hasta 40°C y humedad relativa de 70%, +/- 10%.
En caso de tener un sistema de silenciador por medio de una cabina de insonorizacion, el nivel de ruido externo no
47 debe ser mayor a 60 dB a 1mt de distancia del equipo. Debe tener las puertas de acceso necesarias para realizar los
servicios de mantenimiento y reparaciones, ademas una ventana de acceso para visualizacion del panel de control. El
material utilizado para el revestimiento acustico interno debe ser resistente al aceite, al combustible y al agua.
48 | Debe cumplir las siguientes normas: NEMA, IEEE, ANSI

6.5.5. Sistema de transferencia automatica

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catélogos técnicos del producto actualizados o vigentes, en donde se describan las caracteristicas principales y los
datos técnicos de los COMPONENTES de cada etapa del SISTEMA, en original en la ultima version elaborada y
publicada por el fabricante, en inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué numero de cédigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del COMPONENTE
ofertado y cada una de sus especificaciones

2 | Fichas téenicas actualizadas. En |la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPAMIENTO. En original.
Manual de Usuario actualizado o vigente, en original en la Ultima version elaborada y publicada por el fabricante, en
3 | inglés o en espafiol. EI OFERENTE debe indicar con claridad a qué cédigo del manual pertenece el producto ofertado,
la pagina donde se encuentra el cédigo y/o imagen del EQUIPO ofertado.
4 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el presente proceso,
5 | debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia para que sean consideradas en el

proceso de evaluacion de ofertas.
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Memoria descriptiva: documento informativo que debe contener la descripcion de las soluciones técnicas adoptadas
para el disefio del o los sistemas. Debe incluir la descripcion detallada del alcance del sistema.

B. Especificaciones para el sistema de Transferencia automatica

Descripcién

Sistema de transferencia automatica que al presentarse una falla en el suministro normal de energia 6 al bajar la
tension en un rango entre el 85% al 100%, activara un temporizador regulable que finalmente enviara la sefial de
arranque al grupo electrégeno o planta generadora detallada en el apartado anterior

2

Conformado por: sistema de fuerza y sistema de mando interconectados.

3

El sistema de transferencia automatica debe ser totalmente compatible con la planta generadora de electricidad del
apartado anterior. y preferiblemente del mismo fabricante.

Caracteristicas Técnicas

4 El Interruptor de Transferencia Automatica.

5 El interruptor debe asegurar Unicamente dos posiciones: normal o emergencia.

6 Con mecanismo de conmutacion automatico que permita tanto la transferencia como retransferencia.

7 El sistema debe contar con sensores de tension para todas las fases (fuente de suministro normal y emergencia) y

sensor interno para detectar variaciones en el voltaje por debajo de lo normal.

Mobdulo de control

Panel de control con indicadores visuales para al menos lo siguiente:
- Modo de operacion: modo automatico y modo manual;
- Fuente de energia normal y emergencia;

Con lamparas LED indicadoras de funcionamiento para indicar secuencia de funcionamiento, como minimo:
- Disponibilidad de las fuentes de suministro Emergencia y normal;
- Indicador de conexidn a la fuente de suministro de emergencia;
- Indicador de conexién a la fuente de suministro normal;
- Arranque del generador;
- Tiempo de transferencia.

10

Con posibilidad para regular los siguientes tiempos:
- Tiempo de transferencia: inmediato
- Tiempo de retransferencia: de 0 a 30 minutos, el sistema debe asegurar que la red de suministro normal se
estabilice antes de hacer la retransferencia de la carga.

11

Sistema capaz de filtrar microcortes de tension para prevenir el arranque innecesario del equipo ante variaciones
minimas del voltaje o caidas momentaneas del suministro normal;

12

Con opciéon manual para seleccionar la fuente de energia disponible, que provea un aislamiento total del sistema
automatico de transferencia cuando este falle y a la vez puede ser utilizado cuando se realizan las labores de
mantenimiento.

Caracteristicas adicionales

13 Todos los componentes principales del sistema deben ser del mismo fabricante.

14 Sistema con proteccién contra sobre voltajes transitorios para sus equipos internos.

15 El sistema debe ser capaz de operar en temperatura ambiente de hasta 45°C y humedad relativa de 70%, +/- 10%.
16 El sistema debe contar con cargador de baterias de estado sélido de tipo flote automatico, para garantizar el sistema

de generacion de emergencia en todo momento.

6.5.6. Sistema de entretenimiento

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato
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Catdlogo téenico del producto actualizado, en original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen. El
1 OFERENTE adjudicado debe indicar con claridad a qué numero de codigo del catalogo pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra y sefalar fisicamente el cédigo y/o imagen del insumo ofertado.

2 | Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPAMIENTO. En original.

Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el presente
4 | proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia para que sean consideradas
en el proceso de evaluacion de ofertas.

Memoria descriptiva: documento informativo que debe contener la descripcion de las soluciones técnicas adoptadas
5 para el disefio del o los sistemas. Debe incluir la descripcidon detallada del alcance del sistema y de cada etapa que
lo conforma.

B. Especificaciones Técnicas para el Sistema de entretenimiento

Descripcion

1 Sistema de entretenimiento para pacientes que reciben tratamiento en las salas de hemodialisis ambulatoria

2 El sistema debera estar conformado por al menos: televisores, interfaz de transmisién, dispositivo receptor de sefial
con control, control remoto (de los televisores), audifonos y servicio de internet inalambrico, sefial de cable digital.
El sistema de entretenimiento debera ser disefiado de acuerdo a la cantidad de televisores a instalar en cada Centro y
que se detallan en el_apartado 2.3.2 y de acuerdo a las caracteristicas minimas descritas, siendo estas no limitantes.
Se aceptaran propuestas de sistemas de entretenimiento que cumplan con el objetivo de brindar a los pacientes

3 opciones de entretenimiento durante los tratamientos; en los que el paciente podra elegir si escuchar o no el contenido

presentado en los televisores instalados en las salas de tratamiento, el audio de los televisores podra ser escuchado
unicamente utilizando audifonos, control remoto. Los pacientes también podran tener acceso a contenido libre
utilizando sus teléfonos moviles en caso que deseen conectarse a internet a través del WIFI gratuito puesto a
disposicion por el OFERENTE adjudicado. Cada televisor podra ser programado independientemente para transmitir
un contenido de video diferente.

Televisores

4 Televisor LED

5 De al menos 32”

6 Pantalla plana

7 Resolucion de al menos 1920 x 1080

8 El televisor debera permitir la conexién con sefial Wifi - Smart TV.

9 Debera permitir la presentacion de subtitulos para el sistema de cable

10 Conectividad: HDMI1, HDMI2, USB 2.0, entrada de audio DVI, entrada AV, puerto RJ-48

1" Con opcién para silenciamiento de altavoz

12 Formatos de reproduccion de video compatible, como minimo: MPEG1, MPEG2, MPEG4, WMV9/VC1, MP4, MPG,

WMV,

13 Formato de audio compatibles como minimo: MP3, AAC, WAV, WMA.

14 Formato de imagen compatibles, como minimo: BMP, JPG, PNG, GIF.

15 Preferiblemente fabricados en material antibacteriano o se pueda proteger para realizar proceso de desinfeccion.

16 Bajo consumo de energia

17 Con lamparas LED indicadoras de funcionamiento

El Televisor podra funcionar con:
18 - Red de datos IP
- Red de cable coaxial.

Control del Televisor:
- Con botones de control integrados para permitir al personal asistencial o técnico apagar o encender los

19
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equipos, seleccionar el contenido, ajustar la calidad de la imagen, controlar volumen o activar la sefial de video
- Con control remoto de uso exclusivo por el personal asistencial.

Dispositivo receptor de senal y control por cada sillon

Dispositivo receptor de la sefal de audio alambrico o inalambrico. Debera contar con entrada para conexion de

20 | audifonos del paciente _ y botones para control del
dispositivo. De disefio sencillo, simple y con identificacion clara de todos sus botones

21 Con botones de acceso directo que permitan al paciente seleccionar al menos lo siguiente: control de volumen,
encendido/apagado, silencio.

23 Que se pueda proteger para realizar proceso de desinfeccion.

24 El dispositivo receptor de sefial y control remoto debera contar con un sistema de sujecion al sillon de tratamiento.

Interfaz de transmisién

Permitira la interconexién con los televisores,el dispositivo receptor y otros dispositivos como por ejemplo el sistema

25 de cable digital de TV y los contenidos video desde internet.
Interface con menu interactivo que permita visualizar en los televisores las opciones a seleccionar por el personal

o7 asistencial o técnico autorizado para realizar cambios en la programacion. Entre las opciones disponibles a
seleccionar: al menos cinco (5) canales por cable, al menos cinco (5) canales video via web, contenidos
audiovisuales, USB u otros elementos.

8 El sistema deberd permitir a cada paciente seleccionar la opcién audio de entretenimiento entre las opciones
disponibles durante el tratamiento utilizando un dispositivo de control remoto

30 Podra interconectarse y transmitir el contenido o programacion a través de red IP o una red Wifi, u otro a los
dispositivos receptores instalados en cada sillon

31 Interfaz en Idioma espafiol

34 El sistema bloqueara el uso de altavoces, los televisores podran ser escuchados utilizando audifonos unicamente

Accesorios adicionales

35

Sistema de sujecion con brazo articulado para la instalacion de los televisores a pared o techo.

36

Audifonos o auriculares inalambricos con las siguientes caracteristicas minimas:

- Ergondmicos

- Con diadema, e I intrauriculares

- Conestuche rigido

- De peso ligero

- Fabricados en material que minimiza la proliferacion y retencion de bacterias, ademas que resiste la
aplicacion de agentes de limpieza.

- El OFERENTE debera considerar un juego de auriculares, personalizado con el nombre, por cada paciente
(no por cada sillon).

- Si el sistema a utilizar es por cableado, debe considerarse la instalacién por el techo y no por el piso.

Contratacion de servicios indispensables

Servicio de internet de alta velocidad que permita la conexion via Wifi de alta capacidad tomando en consideracion la

37 cantidad de pacientes que asisten al Centro. Cada uno de los Centros debera contar con conexion a internet
disponible para pacientes y operadores.
38 Servicio de cable digital para TV

Caracteristicas eléctricas

Voltaje de: 120 VAC, 60 Hertz, monofasico; acorde al sistema de suministro eléctrico disponible en el area de uso del

40 .
equipo.

41 Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1. Con proteccion de UPS al menos para los equipos que entregan el
Wifi

42 Proteccion contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente

Requerimientos de instalaciéon

43

El oferente debe incluir todos los accesorios, equipos y contratacion de servicios indispensables que sean necesarios
para el éptimo funcionamiento del sistema; asi como incluir todos los trabajos de instalacion necesarios para poner en
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funcionamiento el sistema con todos sus componentes.

44

Incluir guias de uso en idioma espafol. Las guias deberan contar con explicacion grafica del funcionamiento del
sistema de control, utilizar lenguaje sencillo y ser de facil comprension para los pacientes de todas las edades.

Requerimientos de mantenimiento y capacitacion

El contratista debe dar mantenimiento al sistema de entretenimiento y a sus componentes teniendo esta como

prioridad secundaria con respecto a los otros equipos y sistemas. _

45 HeBeraSerSUStitidoIentiodedieadiassealendanier Los audifonos se entregan una sola vez a los pacientes quienes
46 El contratista debe realizar una breve capacitacion a los pacientes y a los operadores sanitarios sobre el uso del

sistema.

6.5.7. Sistema de purificacion y desinfeccion de aire

A. Documentos requeridos antes de la firma del Contrato

Catdlogo técnico del producto actualizado, en original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen. El
OFERENTE adjudicado debe indicar con claridad a qué numero de cddigo del catalogo pertenece el producto
ofertado, la pagina donde se encuentra y sefalar fisicamente el cdédigo y/o imagen del insumo ofertado.

2 Fichas técnicas actualizadas. En la que se detallen las especificaciones técnicas del EQUIPAMIENTO. En original.
3 Documentos relacionados a la tecnologia ofertada (Marca, modelo, procedencia y pais de fabricacion de todos los
equipos y sus componentes).
4 Certificado 7SO 73485: Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios,
el nombre del ente certificador, la fecha de emision del certificado, la fecha de expiracion del certificado
Certificado 780 9007 del fabricante.
6 Certificado de Conformidad Europea (CE), directiva 93/42 CE€ (del fabricante del EQUIPAMIENTO), en el que se
identifique el nombre y modelo del EQUIPAMIENTO ofertado.
7 Certificados CSA, UL o 1SO de los componentes del Sistema.
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos por un ente certificador autorizado. Adicionalmente, los
mismos deben indicar al menos lo siguiente:
- El estandar de calidad.
- El nombre del ente certificador.
- Alcance de la certificacion, el cual debe ser conforme a la naturaleza de la tecnologia requerida.
- Numero consecutivo del certificado.
- Lafecha de emision del certificado.
- La fecha de expiracion del certificado.
8 Certificacion /SO 74007 o equivalente (del fabricante de los equipos y componentes), o documentacién que confirme
la existencia de un sistema de Gestion Ambiental valido.
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo que se requiere en el presente
9 | proceso, debe incluirse un Detalle de las caracteristicas de superioridad o equivalencia para que sean consideradas
en el proceso de evaluacion de ofertas.
B. Especificaciones técnicas del Sistema de purificacién y desinfeccion de aire.
Descripcion
Equipo portatil para purificacion y descontaminacion del aire, deben ser ubicados en salas de tratamiento de
1 hemodialisis, salas para pacientes aislados, consultorios de atencion y salas de reanimacion. El sistema cuenta con un
sistema de filtros internos para lograr la eliminacion de bacterias, virus, mohos y esporas en el aire que recircula en los
ambientes.
2 | Area de cobertura de purificacién: 40 m2 y altura de piso a techo de hasta 3 m. Se requeriran unidades adicionales si
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las areas en que se ubicara el sistema son mayores a 40m2. Las cantidades definidas en el apartado 2.3 son
indicativas y deben ser confirmadas por el OFERENTE adjudicado de acuerdo con las caracteristicas del sistema
ofertado, pudiendo el OFERENTE adjudicado incluir sistemas mas pequefios para las areas de superficie inferior a 40
m2.

3 Unidad compacta y movil.
4 Equipo controlado por microprocesador.
5 | El equipo debe permitir la purificacion del aire de forma continua e ininterrumpida (24 horas, 7 dias a la semana)
Preferiblemente con al menos dos modos de operacion:
6 Filtracion y descontaminacion de aire.
Suministro de aire con presion negativa.
7 En modo suministro de aire con presion negativa, el Sistema debe realizar al menos 12 cambios de aire por hora
(ACH)
8 Flujo de aire del ventilador con velocidad de hasta al menos 500 m3/h.
9 Sistema con al menos tres velocidad de flujo de aire seleccionables por el usuario: alta, mediana, baja.
10 | El equipo debe operar en temperaturas dentro del rango 0 a 40°C
1" Filtracion del aire recirculado utilizando filtro HEPA.
El Sistema debe contar con al menos tres etapas de filtracion:
Pre-filtro de material no tejido (non-woven) y lavable;
12 Un filtro HEPA de alta eficiencia (al menos 99.99%) para bloquear particulas en el aire de al menos 0.3 ym o
mayores;
Filtro de carbdn activado para remover olores y sustancias quimicas en el aire.
13 Lampara germicida UV-C integrada al equipo para la descontaminacion del aire. La longitud de onda debe estar en el
rango de 254 a 260 nm conforme a la normativa 1ISO15858:2016.
Con pantalla digital para visualizacion de al menos:
Horas de trabajo del filtro HEPA,;
14 Horas de trabajo de la lampara UV-C;
Velocidad de flujo del aire;
Humedad,;
Temperatura.
15 | Con alarmas visuales y audibles para al menos: falla del sistema, bajo flujo de aire, recambio de filtros.
16 | Timer integrado al equipo
17 | Nivel de ruido no mayor a 60dB.

Caracteristicas mecanicas

18 | Carcasa del equipo fabricada en lamina de acero o aluminio con acabado en pintura epoxica.
18 | Montado sobre al menos cuatro ruedas giratorias grado hospitalario, al menos dos ruedas con freno.
20 | Elfiltro HEPA debe cumplir con la norma EN1822:2009

Caracteristicas Eléctricas:

21 | Cable para suministro eléctrico de al menos 2.5 metros de largo.

22 Voltaje de: 120 VAC, 60 Hertz, monofasico; acorde al sistema de suministro eléctrico disponible en el area de uso del
equipo.

23 | Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601-1.

24 | Proteccion contra condiciones de sobrevoltaje y sobrecorriente

25 | Toma polarizada

6.5.8. Sistema de almacenamiento de datos digitales

Las especificaciones para el sistema de almacenamiento de datos digitales se detallan en el capitulo 10.
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7. REQUISITOS DE LOS RECURSOS HUMANOS

7.1. Generalidades

Como parte de la documentacion a presentar en la licitacion, el OFERENTE debe demostrar que cuenta con
personal experto, debidamente calificado y certificado por el fabricante para realizar los servicios requeridos en el
contrato, incluyendo el mantenimiento y seguimiento a la operacion y funcionamiento éptimo del equipamiento
instalado en cada uno de los Centros. Toda la documentacién a presentar esta enlistada en los apartados 1.9,

1.10y 1.11.

El OFERENTE adjudicado debe presentar antes de la firma del Contrato, el “Perfil profesional del Representante”
que dara seguimiento al cumplimiento de las condiciones del contrato, la “Descripcion de los perfiles”, el
“Curriculum actualizado” de todo el personal ofrecido y el “Listado de las certificaciones del fabricante o de los
fabricantes” extendidas para sus ingenieros y técnicos sobre el mantenimiento del EQUIPO de hemodialisis del
EQUIPO de CRRT, del SISTEMA de tratamiento de agua centralizado y del SISTEMA de produccion del acido
ofertados, el “Detalle de la estructura Organizativa en Honduras”, donde incluya los datos del personal, el perfil
profesional del personal de ingenieria (coordinacion y servicio técnico) y del personal técnico de apoyo al servicio
a contratar, para desarrollar las actividades de soporte técnico, de acuerdo con lo descrito en los apartado 7.3.1,
apartado 7.5.1 y apartado 7.6.1

El OFERENTE debe presentar con la oferta, una declaracién jurada donde se comprometa a incluir dentro del
personal relativo a este proyecto, al menos el 30% del personal femenino, el cual sera evaluado con la
documentacién entregada para la firma del Contrato.

7.2. Cantidad de personal requerido

Para el Lote 1: En cada uno de los Centros, el CONTRATISTA debe contar con un ingeniero de servicio técnico o
técnico de apoyo, que esté siempre presente durante todos los turnos de atencion. Para los Centros de
Tegucigalpa y de San Pedro Sula se requiere al CONTRATISTA de un minimo de (1) un ingeniero y 3 (ires)
técnicos. En los Centros de Choluteca y Ceiba se requiere al CONTRATISTA un minimo de (4) cuatro técnicos
de apoyo, dos por cada Centro. El personal se distribuira de acuerdo con los horarios establecidos en el apartado
2.2.

Con la finalidad de velar por el cumplimiento de las condiciones del contrato, el CONTRATISTA debe contar con
al menos un administrador de contrato encargado de la administracion integral del contrato a suscribir con el
CONTRATANTE en caso de ser adjudicados.

No. Personal minimo requerido Tegucigalpa San Pedro Sula Choluteca Ceiba
1 Ingeniero de servicio técnico 1 1 -- --
2 Responsable técnico del Centro| 1 puede coincidir con uno de los ingenieros previstos en la linea anterior
3 Coordinador de servicio técnico | 1 puede coincidir con uno de los ingenieros previstos en la linea anterior
4 Técnico de apoyo al servicio 3 3 2 2
5 Administrador del contrato 1

Tabla 7.1 Distribucién y requerimiento minimo de personal por Centro de atencién
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El personal representado en la tabla 7.1 es el minimo requerido para la gestion del contrato. El CONTRATISTA
elegira la cantidad de personal contratada y debera organizar su personal para cubrir los servicios requeridos en
el CONTRATO también en los casos de ausencias por enfermedad, vacaciones, maternidad/paternidad etc..

Los ingenieros de servicio técnico y los técnicos de apoyo al servicio deben realizar las labores de sanitizacion
de acuerdo con lo establecido en el apartado 8.5.1.

Para el Lote 2: EI CONTRATISTA debera disponer del siguiente personal.

No.

Personal minimo requerido Tegucigalpa | San Pedro Sula

Para las primeras 5 terapias
lpresencial en cada Centro.

Ingeniero de servicio técnico 1 1 Para las siguientes  terapias
disponible para asistencia presenciall
0 remota.

Tabla 7.2 Distribucién y requerimiento minimo de personal por Centro de atencién

El personal de las Tablas 7.1 y 7.2 pueden coincidir.

7.3. Ingeniero de servicio técnico

Descripcion del perfil. El Ingeniero de servicio técnico es un profesional en Ingenieria con la preparacion
técnica especializada y experiencia en plantas de tratamiento de agua, equipos de hemodialisis y los equipos
asociados a estos.

7.3.1. Principales responsabilidades

El Ingeniero de servicio técnico, bajo la supervision del Coordinador de Servicio Técnico, sera el responsable de
asegurar que todos el EQUIPAMIENTO requerido en el capitulo 6 sea instalado, calibrado, mantenido en perfecto
estado de funcionamiento y seguridad, de acuerdo con lo establecido en el capitulo 8. Entre las actividades
principales estan:

a.

Atender, responder, resolver y dar seguimiento a las solicitudes y consultas del personal asistencial
in-situ y de forma inmediata.

Ejecutar y velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento preventivo y correctivo en cada uno
de los cuatro Centros de acuerdo con lo establecido en el capitulo 8.

Aplicar los procesos y recomendaciones de las normas descritas en los capitulo 1 y capitulo 10 en lo
relacionado con equipos de hemodidlisis, planta de tratamiento de agua, y produccion de acido para
didlisis, con el fin de garantizar el funcionamiento con las condiciones de calidad requeridas por tales
normativas.

Elaborar informes de mantenimiento preventivo y correctivo, de acuerdo con lo descrito en el capitulo 8.
Supervisar y acompafar la recoleccion de muestras de agua y liquido dializantes de acuerdo a lo
establecido en el capitulo 11.

Tener disponibilidad de 24 horas, 7 dias a la semana durante todo el afio para responder las solicitudes
de mantenimiento descritas en el capitulo 8.

Organizar y supervisar los trabajos de mantenimiento, en caso que el OFERENTE realice la
subcontratacion de algunos servicios de mantenimiento de acuerdo con el apartado 8.8.
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7.3.2. Educacion y experiencia

a. Titulo de ingenieria en biomedicina, ingenieria biomédica, ingenieria electronica, ingenieria mecanica, o
carrera a fin.

b. Certificaciones técnicas para la realizacion de labores de mantenimiento preventivo y correctivo a los
equipos de hemodidlisis pudiendo tener también capacitacion en planta de tratamiento de agua y
equipos asociados, dichas certificacion deben ser extendidas directamente por el fabricante de los
equipos o instituciones intermediarias autorizadas por el fabricante. Las certificaciones deben
encontrarse vigentes al momento del comienzo de la actividad del profesional en el marco del contrato y
ser aplicables al tipo de equipamiento suministrado (marca, modelo y serie).

c. Para el lote 1. Debe contar con formacion basica realizada por el fabricante de los equipos de
hemodialisis en temas relacionados a los principios del tratamiento de hemodialisis y respuesta a
complicaciones que puedan surgir durante los tratamientos.

d. Para el lote 2: Debe contar con formacién especifica certificada por el fabricante, en manejo y servicio
técnico del equipo CRRT ofertado.

e. Se requieren minimo 1 afo 2afes de experiencia en mantenimiento y funcionamiento de equipos de
hemodialisis y/o plantas de tratamiento de agua utilizadas en servicios de hemodialisis. En experiencia,
como alternativa, se requiere minimo de 5 afios de experiencia en mantenimiento y funcionamiento de
equipos médicos de varios fabricantes, en el campo hospitalario.

7.4. Responsable técnico del Centro

Para el Lote 1: el CONTRATISTA nombrara al menos un ingeniero como Responsable Técnico del Centro de
Tegucigalpa y otro Responsable Técnico del Centro de San Pedro Sula. El Responsable Técnico del Centro de
Choluteca puede ser el mismo ingeniero Responsable Técnico de Tegucigalpa. EI Responsable Técnico del
Centro de Ceiba puede ser el mismo ingeniero Responsable Técnico de San Pedro Sula.

Todo esto el CONTRATISTA debe realizarlo antes de la puesta en funcionamiento de los Centros.

Los Responsables Técnicos de los Centros de Tegucigalpa y San Pedro Sula deben estar normalmente
presentes cada dia en estos Centros. Los Responsables Técnicos de los Centros de Ceiba y Choluteca, deben
estar presentes en estos Centros, al menos una vez por semana.

7.5. Coordinador de servicio técnico del contrato

El CONTRATISTA contara con un Coordinador de Servicio Técnico del Contrato, que puede coincidir con el
Responsable Técnico del Centro de Tegucigalpa.

Descripcion del perfil: El Coordinador de Servicio Técnico del Contrato es un profesional en Ingenieria con
experiencia en gestién de servicios técnicos, con preparacion técnica especializada y experiencia en plantas de
tratamiento de agua, equipos de dialisis y los equipos asociados a estos. Entre las actividades y
responsabilidades del Coordinador de servicio técnico estan:

7.5.1. Principales responsabilidades

a. Responsable de supervisar las funciones y actividades a realizar por los todos los ingenieros y técnicos
del Servicio Técnico ofrecido por el CONTRATISTA al CONTRATANTE en cada uno de los cuatro
Centros.
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Responsable ante el CONTRATANTE de todas las actividades técnicas realizadas por los ingenieros y
técnicos del CONTRATISTA y por los eventuales servicios subcontratados.

Responsable de la organizacion y el cumplimiento de los programas de mantenimiento preventivo y
correctivo de acuerdo con los establecido en el capitulo 8.

Responsable de la organizacién y supervisién de forma periddica la realizacién de procedimientos de
limpieza y desinfeccion del SISTEMA de tratamiento de agua.

Responsable del cumplimiento con la aplicacion de procesos de control establecidos en el capitulo 10 y
capitulo 11

Responsable de organizar, coordinar y supervisar los turnos de prestacion de servicios de los ingenieros
y técnicos, con el fin de que en todos los turnos de atencién de cada uno de los cuatro Centros se cuente
con la presencia ininterrumpida de al menos un técnico. El no cumplimiento de este requerimiento se
considera incumplimiento moderado y genera una penalidad de acuerdo a lo establecido en el capitulo
13.

Responsable de realizar visitas periddicas a cada uno de los Centros para supervisar el funcionamiento
de todo el EQUIPAMIENTO vy la organizacion del servicio de mantenimiento.

Ser el punto focal para la comunicacion del CONTRATISTA con el CONTRATANTE en lo referente a
todos los temas técnicos y operativos del contrato.

Responsable de la entrega periddica al CONTRATANTE de los informes técnicos requeridos por este
contrato.

Responsable de coordinar y supervisar los servicios subcontratados, de acuerdo con el apartado 8.8.

7.5.2. Educacion y experiencia

Titulo de ingenieria en biomedicina, ingenieria biomédica, ingenieria electrénica, ingenieria mecanica, o
carrera a fin.

Certificaciones técnicas vigentes para la realizacién de labores de mantenimiento preventivo y correctivo
a los equipo de dialisis, planta de tratamiento de agua y equipos asociados, dichas certificacion deben
ser extendidas directamente por el fabricante de los equipos o instituciones intermediarias autorizadas
por el fabricante. Las certificaciones deben encontrarse vigentes y ser aplicables al tipo de
EQUIPAMIENTO suministrado (marca y modelo).

Debe contar con formacién basica realizada por el fabricante de los equipos de hemodialisis en temas
relacionados a los principios del tratamiento de TSFR y respuesta a complicaciones que puedan surgir
en caso de emergencias durante los tratamientos.

Se requieren minimo 3 afios de experiencia en mantenimiento y funcionamiento de equipos de
hemodialisis y/o plantas de tratamiento de agua utilizadas en servicios de hemodialisis. En experiencia
como alternativa, se requiere minimo 2 afios de experiencia en gestidn de servicios técnicos para dialisis
o0 hemodialisis (al menos 50 sillones) con gestién de personal técnico.

7.6. Técnico de apoyo al servicio

Descripcion del perfil: El técnico de apoyo al servicio es un profesional con certificacion técnica especializada y
experiencia en plantas de tratamiento de agua, equipos de hemodialisis y los equipos asociados a estos. El
técnico de apoyo al servicio sera el responsable de asegurar que todos el EQUIPAMIENTO a instalar segun lo
requerido en el capitulo 6 funcionen de forma adecuada.

El técnico de servicio debe brindar servicios de forma presencial en cada Centro segun el requerimiento de
personal detallado en el apartado 7.1. bajo la supervision del Responsable Técnico del Centro.
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7.6.1. Principales responsabilidades

a. Realizar las actividades descritas en el programa de mantenimiento preventivo descrito en el capitulo 8
para la totalidad de los equipos a instalar por el CONTRATISTA.

b. Verificar el funcionamiento diario y continuo y de forma prioritaria del siguiente equipamiento: sistemas
de tratamiento de agua, equipos de hemodidlisis y sistema centralizado de suministro de acido;
verificando y monitoreando que los EQUIPOS, SISTEMAS y sus COMPONENTES se encuentran en
buenas condiciones de operacién, en caso de observar alguna anomalia, realizara las acciones
necesarias para solucionarlo y evitar el paro de los equipos.

c. Realizar también los procedimientos de limpieza y desinfeccion del SISTEMA de tratamiento de agua
centralizado, supervisar y controlar la realizaciéon de procedimientos de limpieza y desinfeccidn rutinarios
realizados por los usuarios a los EQUIPOS de hemodialisis.

d. Elaborar informes de mantenimiento preventivo y correctivo, de acuerdo con lo descrito en el capitulo 8.

e. Mantener el inventario del equipamiento y de las partes y/o piezas de recambio de los equipos
actualizados.

7.6.2. Educacion y experiencia

a. Titulo de técnico en biomédica, electromedicina o electrénica o en alternativa al menos 4 afios de
experiencia especifica adicionales a los requeridos en el punto d).

b. Debe contar con certificaciones técnicas vigentes extendidas por el fabricante de los equipos para la
realizacion de labores de mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos de hemodialisis, equipos
de tratamiento de agua y equipos asociados.

c. Debe contar con formacién basica en temas relacionados a los principios del tratamiento de hemodialisis
y complicaciones que puedan surgir. Para saber dar respuesta en caso de emergencias durante los
tratamientos.

d. Se requieren minimo de un (1) afio de experiencia en mantenimiento y funcionamiento de equipos de
hemodidlisis y plantas de tratamiento de agua utilizadas en servicios de hemodidlisis, o en alternativa
minimo de 3 afos de experiencia en mantenimiento y funcionamiento de equipos médicos de varios
fabricantes en el campo hospitalario.

7.7. Administrador del contrato

Descripciéon del perfil: EI Administrador del Contrato es un profesional en administracion de empresas,
ingenieria industrial u otras carreras afines. Con amplia experiencia en administracién de contratos con
instituciones gubernamentales o privadas. El Administrador de Contrato debe ser el enlace principal entre el
CONTRATANTE y el CONTRATISTA, teniendo pleno conocimiento del contrato, sus condiciones y alcances.

7.71. Principales responsabilidades

a. Representar al CONTRATISTA ante el CONTRATANTE para todos los efectos del contrato.

b. Coordinara, administrara, dirigira y controlara los esfuerzos del CONTRATISTA para desarrollar todas las
actividades relacionadas con la prestacion de sus servicios.

c. Gestionar contrataciones y egresos de personal, coordinar vacaciones del personal, coordinar
reemplazos de personal, coordinar desarrollo de capacitaciones y realizar procesos de evaluacion de
desempefio del personal contratado por el CONTRATISTA.

d. Realizar inspecciones periédicas a cada uno de los Centros para la verificacion de los servicios
prestados por el CONTRATISTA conforme con lo establecido en el contrato.
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e. Ser responsable principal de establecer una relacion de comunicacion directa con el CONTRATANTE,
gestionando todas las solicitudes, comunicaciones o reclamos que reciba por parte del CONTRATANTE.
f. Ser responsable de la gestion financiera del contrato.

7.7.2. Educacion y experiencia

a. Titulo en Administracion de Empresas, Ingenieria Industrial o carrera afin.
Con al menos 3 afios de experiencia comprobable en gestidén de equipos de trabajo.
c. Se requieren minimo 3 afios de experiencia en administracién de contratos gubernamentales o privados.

7.8. Normas de comportamiento del personal del contratista

Todos los funcionarios del CONTRATISTA encargados de la atencién de éste contrato, estaran obligados a
cumplir los Reglamentos, Normas y Procedimientos estipulados por el CONTRATANTE, con el fin de mantener la
disciplina interna y sobre todo el respeto a los derechos de los funcionarios del CONTRATANTE vy de los
Derechohabientes. Adicionalmente, el personal del CONTRATISTA debera cumplir estricta y obligatoriamente los
protocolos de seguridad e higiene vigentes y autorizados por el CONTRATANTE en torno a la prevencion de
Covid-19.

Cualquier evento de incumplimiento ya sea por parte del personal del CONTRATANTE o del CONTRATISTA
debe ser registrado y reportado a las autoridades correspondientes.

Todo el personal del CONTRATISTA debe ingresar siempre con uniforme distintivo de la empresa, y con carnet
de identificacion.

El CONTRATISTA entregara un certificado de antecedentes penales extendido por la autoridad competente para
cualquier persona que tenga un rol en la gestion u operacion del presente contrato. EI CONTRATANTE se
reserva el derecho de rechazar la propuesta de asignacién de una persona del CONTRATISTA para actividades
relacionadas con este contrato dependiendo de la experiencia, titulos y antecedentes penales.

El CONTRATISTA debe proporcionar al CONTRATANTE la lista detallada del personal contratado que
permanecera en cada uno de los cuatro Centros y los diferentes horarios en los que prestara servicio. El acceso
a las instalaciones de los diferentes Centros sera restringido y solamente podran ingresar los empleados del
CONTRATISTA que cuentan con la autorizacion vigente del CONTRATANTE. El requerimiento para ingreso de
otro personal debe ser solicitado con anterioridad mediante una comunicacién formal ante el administrador de
cada Centro y debe ser autorizado por escrito.

7.9. Capacitacion continua del personal del contratista

El personal empleado por el CONTRATISTA debe tener acceso a procesos de formacién continua por parte del
fabricante, relacionado con actualizaciones o mejoras a los equipos instalados. Para tales fines el
CONTRATISTA debe notificar anualmente y por escrito al CONTRATANTE, sobre la necesidad de capacitacion
continua a sus empleados y debe coordinar la realizacién de estos procesos de capacitacidon en horarios que no
interrumpan el servicio brindado en cada uno de los cuatro Centros.
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7.10. Responsabilidades del contratante

Todo el personal empleado por el CONTRATISTA para dar cumplimiento a lo establecido en los términos del
contrato, dependera exclusivamente del CONTRATISTA, por lo que el CONTRATANTE no adquirird ninguna
obligacién de caracter laboral para con ellos. Por lo anterior, no se le considerard al CONTRATANTE como
empleador o patrono y el CONTRATISTA lo exonera de cualquier responsabilidad de caracter civil, fiscal, de
seguridad social, laboral o de otra especie, que en su caso pudiera llegar a presentarse.

7.11. Sustitucion del personal del contratista

El CONTRATISTA debe informar por escrito al CONTRATANTE sobre cualquier cambio referente a la nédmina de
personal autorizada por el CONTRATANTE, es decir, rotacion de personal, retiro de personal o sustitucion del
personal, el CONTRATANTE aprobara por escrito la sustitucion antes que la misma se realice. Ninguna persona
dependiente del CONTRATISTA podra acceder a las instalaciones del CONTRATANTE y tampoco realizar los
servicios previstos en el contrato tal como mantenimiento, entrega o administracion sin previa autorizacién escrita
del CONTRATANTE. El incumplimiento de este requerimiento se considera moderado y genera una penalidad de
acuerdo a lo establecido en el capitulo 13.

Ante la contratacién de nuevo personal y/o sustitucion del personal existente, el CONTRATISTA debe entregar al

CONTRATANTE, informacion sobre el perfil profesional del personal propuesto. EI CONTRATANTE verificara
que todo nuevo personal cumpla con los requerimientos minimos descritos en este capitulo.
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8. SERvICIOS TECNICOS

En este capitulo se describen las acciones que el CONTRATISTA debe realizar para garantizar un soporte
técnico adecuado, con el fin de mantener en funcionamiento continuo el EQUIPAMIENTO que le han sido
adjudicados y que forman parte del contrato.

8.1. Generalidades

El tratamiento de hemodidlisis y terapias continuas de reemplazo renal, son tratamientos de sustitucién de la
funcion vital realizada por los rifiones, se vuelven esenciales en muchos casos para prolongar la esperanza de
vida de los pacientes o para prevenir un mayor deterioro de la funcion renal. Esta condicién y la realizacion de los
tratamientos, tiene un impacto directo sobre la salud y calidad de la vida de los pacientes y ademas sobre sus
familiares.

Los EQUIPOS y CONSUMIBLES utilizados en la prestacion de TSFR requeridos para ésta contratacion, son de
alta complejidad y se clasifican como Riesgo A' y Clase lIb? por tener la capacidad de modificar la composicién
biolégica o quimica de la sangre con el propdsito de ser reintroducida al cuerpo humano por infusion. Las
caracteristicas del procedimiento hacen que durante el proceso de modificacién e infusién de sangre realizado
por los equipos de hemodialisis se puedan introducir al cuerpo humano sustancias extrafias en concentraciones
potencialmente peligrosas para los pacientes.

En vista de la complejidad del EQUIPAMIENTO vy de la importancia que tienen los tratamientos para la vida de
los pacientes, el CONTRATISTA sera el responsable de garantizar el buen funcionamiento y la disponibilidad
continua del EQUIPAMIENTO instalado y del servicio técnico en cada uno de los cuatro Centros.

Como disponibilidad continua de los servicios técnicos se entiende 24 horas/7 dias a la semana. Para el lote 1, la
utilizacion del EQUIPAMIENTO para la realizacion de los tratamientos de hemodialisis sera programada por el
CONTRATANTE en turnos diarios divididos en hasta tres sesiones diarias por equipo en algunos Centros, sin
embargo, el CONTRATANTE también podra requerir la prestacion del servicio técnico del CONTRATISTA ante
situaciones de imprevistas, es decir para la atencién en ambientes intrahospitalarios como Emergencias y
Cuidados Intensivos que pueden atender pacientes con requerimiento de alguna terapia de hemodialisis en
cualquier momento del dia. Para el lote 2, la programacién se realiza por evento requerido en UCI.

En cada uno de los casos, atencidon ambulatoria o intrahospitalaria, el CONTRATISTA debera asegurar la
disponibilidad continua y el cumplimiento con estandares y normativas de calidad que establecen los
requerimientos minimos para asegurar el buen funcionamiento del EQUIPAMIENTO, INSUMOS vy
CONSUMIBLES utilizado en los tratamientos, incluyendo el cumplimiento de los requisitos de calidad para
productos generados por los sistemas, como es el caso del agua utilizada para el tratamiento y del acido en
hemodialisis.

El CONTRATISTA debera cumplir con los procedimientos minimos que se describen en este capitulo en cuanto a
requerimientos para el soporte técnico brindado por el CONTRATISTA y que se detallan en los siguientes
apartados, para ambos lotes.

' SECRETARIA DE SALUD. 2005. ACUERDO N° 6. Aprobacion Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés
Sanitario
? Anexo IX directiva 93/42/CEE.
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El CONTRATISTA como unico garante de la continuidad de funcionamiento del EQUIPAMIENTO suministrado en
calidad de comodato al CONTRATANTE, debe garantizar la atencion y soporte técnico continuo a cualquiera de
los bienes (EQUIPOS, MOBILIARIO y SISTEMAS) que han sido suministrados y que deberan permanecer en
funcionamiento durante todo el periodo de vigencia del Contrato.

El soporte técnico se define como la asistencia técnica que brindara el CONTRATISTA a través de su personal
técnico para asegurar que todo el EQUIPAMIENTO instalado se encuentra en 6ptimas condiciones, realizando
los procedimientos de mantenimiento y controles correspondientes, para brindar soporte al personal asistencial
del CONTRATANTE, para que pueda hacer uso de los bienes de forma segura y confiable.

Para la prestacion de soporte técnico, el OFERENTE debera realizar la descripcion del servicio técnico que
planea ofrecer para cada uno de los lotes, donde indique: la capacidad técnica suficiente en cuanto a
herramientas; los equipos especializados; el personal y; la infraestructura necesaria para realizar las tareas de
soporte técnico al EQUIPAMIENTO bajo su responsabilidad. En todo caso, debe cumplir con las disposiciones de
seguridad y calidad técnica requeridas y recomendadas por los fabricantes. Para dar cumplimiento a lo anterior,
el OFERENTE debera presentar un documento llamado “Deseripcién del Servicio Téenico” apartado 1.10.

El CONTRATISTA debera garantizar que todas las actividades relacionadas con el soporte técnico, seran
realizadas por personal técnico certificado y en conformidad con lo establecido en el capitulo 7. El personal de
servicio técnico que no demuestra contar con las competencias técnicas o que no realiza de forma correcta las
labores de soporte por falta de conocimiento técnico, sera observado con un (1) incumplimiento leve por parte del
CONTRATANTE. Para solucionar el incumplimiento, el personal debera ser temporalmente sustituido y debera
recibir capacitacion de refuerzo. Si la falta del mismo técnico es reincidente y comete nuevamente un
incumplimiento por las mismas causas (técnicas), el mismo debera ser reemplazado inmediatamente y
definitivamente a simple solicitud del CONTRATANTE.

Para el lote 1, el CONTRATISTA debera acondicionar dentro de cada Centro el espacio que el CONTRATANTE
pondra a disposicion como area de mantenimiento de acuerdo con el apartado 4.2. Este espacio debera ser
utilizado por el CONTRATISTA para realizar las actividades de mantenimiento preventivo y correctivo. El area de
mantenimiento se encuentra indicada en la informaciéon entregada por el CONTRATANTE como “espacio para
mantenimiento”. EI| CONTRATISTA debera presentar la “Descripeion del drea de mantenimiento” de acuerdo a lo
detallado en el apartado 4.2.3. y en el tiempo definido en el apartado 1.12.

8.2. Documentacion técnica de mantenimiento

El CONTRATISTA debera mantener actualizada la documentacion como respaldo de cumplimento con la
prestacion de soporte técnico y entregar copias a requerimiento del CONTRATANTE. Estos documentos deberan
ser entregado en digital y podran estar disponibles de forma fisica (papel) o digital. Los documentos en digital
deben ser PDF grabados en DVD no reescribibles. Los documentos originales en papel no deben ser
completados a mano, a excepciéon de los reportes de mantenimiento preventivo y correctivo, en estos casos
deben ser completados con letra clara y legible y deben ser firmados en original por los técnicos responsables.

El CONTRATISTA debera elaborar y dar seguimiento a la siguiente documentacién técnica, como respaldo de
cumplimiento con los servicios de soporte técnico:

8.2.1. Inventario

“Inventario”: requerido para el EQUIPAMIENTO incluyendo los elementos de control y monitoreo de los
SISTEMAS. Se realizara cada doce (12) meses y sera actualizado cada vez que se generen traslados o cambios
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del EQUIPAMIENTO. Debe contener minimo la siguiente informacion: datos de identificacion (niumero de
inventario, numero de parte, nombre del equipo, marca, modelo, serie); ubicacion y fecha de instalacién. Este
documento debe ser firmado por el Coordinador de servicio técnico del contrato y aprobado por el responsable
nombrado por el CONTRATANTE para este fin en cada Centro. La primera entrega del inventario de equipos se
realizara junto con el “Acta de Entrega Inicial” descrita en el apartado 3.3.2..

8.2.2. Cronograma de mantenimiento preventivo

“Cronograma de Mantenimiento Preventivo”: debe ser realizado al inicio del contrato y se actualizara cada 12
meses. El cronograma debera incluir la siguiente informacion para cada elemento del EQUIPAMIENTO: datos de
identificacién (ver item a); periodicidad del mantenimiento; fechas de mantenimiento preventivo; fechas de
calibracion; nombre de la empresa responsable del mantenimiento. Este documento debe ser firmado por el
CONTRATISTA y aprobado por el responsable nombrado por el CONTRATANTE para este fin en cada Centro.
La primera entrega del cronograma de mantenimiento se realizara junto con el “Aecta de Entrega Inicial” descrita

en el apartado 3.3.2..

8.2.3. Plan de mantenimiento

“Plan de mantenimiento” en este documento, presentado anualmente, el CONTRATISTA reunira todos los
protocolos de mantenimiento; protocolos de calibraciéon; los indicadores de calidad, incluyendo el listado de
instrumentos de medicion y herramientas; los protocolos de verificacion de seguridad del EQUIPAMIENTO; los
protocolos de pruebas de seguridad de la tuberia; los protocolos para el cambio de filtros en la red de tratamiento
de agua, y otros datos como el plan de compras de insumos y repuestos. La primera entrega del plan de
mantenimiento se realizara junto con el “Aeta de Entrega Jnicial” descrita en el apartado 3.3.2.

8.24. Plan de trabajo

“Plan de trabajo”: en este documento el CONTRATISTA presentard mensualmente al responsable de cada
Centro el plan de asignacién de sus personal a los Centros incluyendo los horarios de presencia de cada
profesional en los Centros y el Plan de atencién por llamado a fuera de los horarios de atencion de los Centros.
Cualquier cambio de asignacion debera ser inmediatamente comunicado al administrador y al ingeniero
biomédico del CONTRATANTE del Centro correspondiente. La primera entrega del plan de trabajo se realizara
junto con el anexo al “Aeta de Entrega Jnicial” descrita en el apartado 3.3.2..

8.2.5. Entrega diaria de equipos - Lote 1

“€ntrega diaria de equipos”: en una planilla, de uso diario, que incluya el listado de equipos y la fecha
correspondiente, el CONTRATISTA debera registrar la entrega a “satisfaccion” de cada EQUIPO de la sala de
hemodialisis al personal asistencial del CONTRATANTE, es decir que el registro incluira la firma o datos del
personal que recibe a satisfaccion el equipo. La primera entrega se realizara junto con la Entrega Jnicial descrita

en el apartado 3.3.2..

8.2.6. Formulario de registro de eventos adversos

“Formulario de registro de eventos adversos”™ el CONTRATISTA debe contar con un registro de eventos
adversos, se consideran eventos adversos los siguientes:
i. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas o el rendimiento;
ii. Resultado de una prueba incorrecto o fuera de las especificaciones;
iii. El descubrimiento de una falla de disefio durante la revisién del disefio.
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iv. Malfuncionamiento que causa paro en los equipos y que no puede ser solucionado de forma
inmediata;
V. Alarmas registradas por el EQUIPO o el SISTEMA durante el funcionamiento;
Vi. Paro repentino de un EQUIPO o de un SISTEMA;
Vii. Eventos que causan algun dafio a los pacientes;
vii.  Todos aquellos eventos que aunque no se citan en este numeral interfieran en el funcionamiento
6ptimo de los EQUIPOS y SISTEMAS, de forma no controlada.
iX. Alguna imprecision en la rotulaciéon o en las instrucciones de uso y las etiquetas o informaciones
presentes en el equipo. Las imprecisiones incluyen omisiones e inexactitudes.

En el “Formulario de registro de eventos adversos” se debera identificar: la descripcion del evento; el dispositivo
que causo el evento adverso; el dafio o potencial riesgo de dafno no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente; la fecha del evento; datos y firma de quien reporta el evento; las medidas tomadas para solucionar el
problema; las medidas tomadas para prevenir la reincidencia del evento adverso. La entrega del registro
actualizado de eventos adversos debera ser realizada al final de cada mes.

8.2.7. Bitacora de llamadas

“Bitdcora de llamadas” electronica e impresa, con todas las llamadas de emergencia, registradas por el personal
del CONTRATISTA que registrara la hora y fecha del llamado, el motivo del llamado, el tiempo de respuesta, y la
resolucion del caso, siendo esta firmada a satisfaccion por la persona que realizé la llamada y el administrador
del Centro y/o servicio nombrado por el CONTRATANTE

8.3. Documentacién técnica del equipamiento

Adicional a los documentos descritos en los numerales a, b, ¢, d y e; el CONTRATISTA debera contar de manera
centralizada con el siguiente grupo de documentos por EQUIPO, MOBILIARIO y por cada COMPONENTE de un
SISTEMA. Cada documento detalla la informaciéon que el CONTRATISTA debera incluir como producto de la
realizacion de protocolos de mantenimiento, calidad y seguridad al EQUIPAMIENTO instalado. (El
CONTRATISTA debera presentar un modelo de cada documento en el tiempo definido en el apartado 1.12).

Nota: Para el Lote 2, no aplican los documentos exclusivos del servicio técnico de los SISTEMAS y MOBILIARIO.

8.3.1. Ficha técnica del equipamiento

“Ficha técnica del equipamiento™ cada tipo de EQUIPO, cada tipo de MOBILIARIO y cada
SISTEMA/COMPONENTE contara con una ficha técnica impresa, donde incluya como minimo la siguiente
informacion:
e nombre del equipo;
marca, modelo y fabricante;
lugar de origen;
clasificacion de riesgo;
clasificacion de seguridad eléctrica;
numero de registro sanitario;
numero de certificacion de calidad;
descripcién del equipo;
partes y accesorios que lo componen;
INSUMOS y CONSUMIBLES que utiliza (con el respectivo cédigo de fabrica);
duracion de la garantia;
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tipo y frecuencia de calibracion;

periodicidad del mantenimiento preventivo;

tipos de manuales del equipo (operacion, servicio, diagramas, partes, etc);

requerimientos de preinstalacion (eléctricos, mecanicos, neumaticos, hidrosanitarios, informaticos);
recomendaciones especiales del fabricante;

productos de limpieza requeridos;

riesgos y advertencias;

hoja que indica la ubicacion del manual de uso y del manual de mantenimiento;

hoja con el listado del personal autorizado al uso del EQUIPAMIENTO que haya realizado el entrenamiento
correspondiente y superado la prueba final;

e hoja con el listado del personal autorizado por el fabricante para el mantenimiento del equipo y que haya
realizado el entrenamiento correspondiente.

Como parte de la ficha técnica el CONTRATISTA incluira:

“Protocolo de limpieza y desinfeccién™ en este documento, el CONTRATISTA debera detallar las
recomendaciones e instrucciones de cada fabricante en cuanto a limpieza y desinfeccién de los EQUIPOS,
MOBILIARIO y SISTEMAS instalados, indicando y los materiales o agentes de limpieza y desinfeccion (con
marca y modelo de referencia), marca y referencia recomendados por el fabricante.

Manual de usuario y Manual de servicio técnico: estos manuales seran en version original del fabricante y en
idioma espanol, incluiran entre otros: donde se incluyan las listas de verificacion (checklists), listas de partes,
protocolos para comprobaciones de funcionamiento y seguridad.

8.3.2. Hoja de vida

“Hoja de Vida™ cada EQUIPO y SISTEMA/COMPONENTE contara con una hoja de vida que incluya la siguiente
informacion a modo de formulario:
e numero de Inventario;
nombre del equipo;
fecha y lugar de fabricacion;
ubicacién exacta dentro de cada Centro;
fecha de instalacion;
fechas de intervenciones técnicas; tipo de trabajo realizado;
repuestos o insumos utilizados (con respectivo codigo de fabricante);
nombre de la persona que realizé el mantenimiento;
firma de quien solicita el mantenimiento correctivo;
hoja de instalacion;
hojas de verificacion de seguridad;
hojas de verificacion de funcionalidad y calidad;
hojas de calibracion, hojas de mantenimiento preventivo;
registro de las fallas;
hoja de mantenimiento correctivo para cada falla registrada;
garantia del fabricante;
traza de los repuestos utilizados para su mantenimiento para identificar eventuales recall, licencias de
software;
e garantia del fabricante, horas de funcionamiento.
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Cada documento incluido en el historial del equipo debe tener al menos una fecha, la firma del técnico
responsable y el nUmero de serie del equipo correspondiente.

Como parte de la hoja de vida el CONTRATISTA incluira:

“Reporte servicio técnico preventivo”: en este documento debe estar registrada la siguiente informacién: nimero
de consecutivo; datos del equipo, rutina de limpieza y desinfeccion previa al mantenimiento preventivo; protocolo
de mantenimiento preventivo con lista de actividades estipuladas por el fabricante, materiales a emplear y
pruebas de fallos; lista de variables verificables en la calibracién; insumos de cambio programado; observaciones
al mantenimiento; datos y firma de quien realiza la intervencion por parte del CONTRATISTA; datos y firma de
quien recibe a satisfaccion por parte del CONTRATANTE. Debe generarse un documento especifico por cada
tipo de equipo, tuberias, monitores de control y tanques de almacenamiento, entre otros.

“Reporte servicio técnico correctivo”: este documento estilo formulario, puede ser completado a mano con letra
clara y legible siempre que se realice una intervenciéon técnica diferente al mantenimiento preventivo. El
documento debe contener como minimo la siguiente informacion: persona que solicita la intervencién; fecha y
hora de la solicitud; fecha y hora de intervencion; nimero consecutivo de reporte; datos de identificaciéon (ver
item a); datos de ubicacidon en el Centro; descripcion del requerimiento; evaluacion y diagnéstico; trabajo
realizado; partes, insumos o0 repuestos utilizados; observaciones y recomendaciones; registro de horas
empleadas; estado en que se entrega el equipo; datos y firma de quien realiza la intervencién por parte del
CONTRATISTA; datos y firma de quien recibe a satisfaccion por parte del CONTRATANTE.

“Bitacora de cambio de filtros para el agua™: en la cual se debe registrar el cambio de cada uno de los filtros del
SISTEMA de tratamiento de agua, indicando: tipo de filtro; marca; modelo; numero de parte; serie; frecuencia de
cambio; horas de uso; si es retirado, instalado o reprocesado; numero de serie del filtro al que se reemplaza.

“Bitacora de cambio de filtros para el sistema de purificacion y desinfeccin de aire”: en la cual se debe registrar
el cambio de los filtros del SISTEMA de purificacion y desinfeccion de aire, indicando: tipo de filtro; marca;
modelo; numero de parte; serie; horas de uso; si es retirado, instalado o reprocesado; niumero de serie del filtro al
que se reemplaza.

“« . . .2 . » . . . ’ .
Registros de inspeccion visual”: para los elementos libres de mantenimiento & con periodos largos de
mantenimiento preventivo, se debe registrar para cada uno: la fecha de inspeccion, las variables de inspeccién
visual, estableciendo el rango de medicion aceptable, si requiere intervencion correctiva; observaciones.

“Bitdcora sistema de monitoreo”: el CONTRATISTA debera registrar en una planilla todas las variables de control
medibles por los dispositivos de monitoreo en cada etapa del SISTEMA de tratamiento de agua.

“Certificado de verificacion de la calibracién”: en el cual se incluyen los datos del equipo verificado; los datos del
equipo patrén de medida, con datos de su ultima calibracion; los datos de los parametros medidos con al menos
20 muestras para cada variable; las curvas de trazabilidad.

“Certificado de sequridad eléctrica™ en el cual se incluyen los datos de EQUIPO; los datos del analizador de
seguridad eléctrica, con los datos de su ultima calibracion; la medicion prueba de continuidad de tierra, prueba de
resistencia de aislamiento, corriente de fuga a tierra, corriente de fuga de la envolvente, corriente de fuga de
paciente.
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8.4. Soporte continuo al funcionamiento - Lote 1

El personal de soporte técnico del CONTRATISTA debera estar presente en cada Centro durante toda la jornada
de sesiones de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 7.1.

Antes de cada turno, el CONTRATISTA debera verificar visualmente las condiciones de funcionamiento de todo
el EQUIPAMIENTO de su propiedad: EQUIPOS de hemodialisis, EQUIPOS médicos adicionales, SISTEMAS de
tratamiento de agua (centralizado y portatil), EQUIPOS de respaldo o back-up, etc., asi como validar las
variables de monitorizacion del estado fisico del agua tratada y acido producido en sitio, de acuerdo con lo
establecido en las normas de referencia y la frecuencia de monitorizaciéon y controles a realizar por el
CONTRATISTA detallados en el capitulo 11. Cualquier diferencia de los parametros monitorizados con los
establecidos por las normas de referencia debe ser anotada en la “Bitdcora del sistema de monitoreo”. El
CONTRATISTA notificara inmediatamente de forma verbal y por escrito al CONTRATANTE todas los
incumplimientos, leves, moderados o graves, que sean registrados y que obliguen a realizar la suspensién
temporal de los tratamientos. EI CONTRATISTA debera poner en practica su plan de contingencia en caso que
esto suceda para evitar que los pacientes dejen de recibir los tratamientos.

El CONTRATISTA hara entrega diaria al servicio, de cada equipo de hemodialisis y del carro de paro con sus
respectivos equipos, con el fin de validar junto con el personal asistencial del CONTRATANTE, el correcto
funcionamiento de los mismos antes del inicio de las sesiones. El CONTRATISTA registrara la entrega diaria de
los equipos mediante documento “Entrega diaria de equipos” descrito en el apartado anterior y de acuerdo con
las indicaciones del apartado 11.7. EI CONTRATISTA recibira al final de las sesiones diarias del personal del
CONTRATANTE todos los equipo de hemodialisis y el carro de paro con sus respectivos equipo y tomara nota de
los eventuales problemas sefalados por dicho personal.

La tolerancia permitida es que hasta un maximo de dos sesiones en un mes, en total sobre los cuatro (4)
Centros, puedan sufrir un retraso de mas de 15 minutos y menos de 60 minutos por falla de EQUIPAMIENTO o
tratamiento de agua. Si hubiese més de 2 fallas y menos de 5 fallas de hasta 60 minutos se considera
incumplimiento contractual leve del CONTRATISTA asi como si hubiese hasta 2 fallas de mas de 60 minutos y
menos de 180 minutos. Fuera de esos limites se considera incumplimiento contractual moderado del
CONTRATISTA. Es decir: una sola sesion retrasada por mas de 180 minutos; dos o mas sesiones atrasadas por
mas de 60 minutos; o mas de 5 sesiones atrasadas por mas de 15 minutos. En los casos de incumplimiento se
procedera segun lo establecido en el capitulo 13.

El CONTRATISTA debera garantizar la disponibilidad continua e inmediata de INSUMOS, REPUESTOS vy
CONSUMIBLES requeridos para la correcta y continua prestacion del servicio técnico; por tanto debera contar
con un stock conforme a lo dispuesto en el apartado 11.8.

El CONTRATISTA debera realizar la capacitacion continua descrita en el apartado 9.2.,
El CONTRATISTA en acuerdo con el CONTRATANTE deberan prohibir el uso de los equipos por personal que
no haya sido directamente capacitado para ello. El personal técnico del CONTRATANTE no podra realizar

actividades de mantenimiento al EQUIPAMIENTO propiedad del CONTRATISTA, pero podra realizar controles o
supervisiones a los procesos realizados por el CONTRATISTA de acuerdo a lo detallado en el capitulo 12.
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8.5. Protocolo de atencion técnica

El CONTRATISTA dentro de los 30 dias calendario siguientes a la firma del contrato debe presentar a la
aprobacion del CONTRATANTE un Protocolo de atencion técnica, (ver apartado 1.12.) donde se compromete a:

Para el lote 1:

a.

Mantener habilitadas, para responder al personal operativo y directivo del CONTRATANTE, una (1) linea
telefénica fija y dos (2) lineas celulares de diferentes operadores para llamados de mantenimiento
correctivos. Estos numeros telefénicos, deben estar disponibles 24 horas, 7 dias a la semana incluyendo
feriados, sin presentar mensajes automaticos de recepcion de llamadas que redireccione los servicios a
otros horarios o dependencias. EI CONTRATISTA podra indicar lineas fijas diferentes para horarios
diurnos y nocturnos.

Atender inmediatamente las llamadas de mantenimiento 24 horas, 7 dias de la semana, entendiendo que
los llamados de mantenimiento se pueden requerir en: las salas ambulatorias, salas intrahospitalarias,
planta de tratamiento de agua y produccion de acido, instalaciones externas de almacenamiento de
agua, grupo electréogeno y en las otras areas de trabajo del CONTRATISTA.

Atender dentro de 15 minutos, durante los horarios previstos para las sesiones, para analizar la falla del
EQUIPAMIENTO, los riesgos de afectacion del personal y de los pacientes, los riesgos de interrupcion de
la continuidad del servicio, realizar un diagnostico técnico del problema y hacer un plan de intervencion y
solucién del problema enfocado a la reduccién de los riesgos antes mencionados. En los horarios fuera
de las sesiones, la intervencién puede realizarse dentro de los 60 minutos siguientes.

Restablecer todos los servicios interrumpidos dentro de un maximo de dos horas, para ello el
CONTRATISTA debe disponer de un equipo de hemodialisis de respaldo en cada Centro, de las mismas
caracteristicas del equipo a reemplazar. Estos equipos deben ser mantenidos constantemente
disponibles y en perfectas condiciones, limpios, desinfectados vy listos para su uso. En caso de utilizar el
equipo de respaldo, el CONTRATISTA debe reponerlo dentro de las siguientes 48 horas.

Resolver como maximo en setenta y dos (72) horas, los requerimientos técnicos de las llamadas de
mantenimiento, que no afectan la continuidad del servicio prestado por el CONTRATANTE.

Mantener una “Bitdcora de llamadas” electrénica e impresa, con todas las llamadas de emergencia,
registrando la hora y fecha del llamado, el motivo del llamado, el tiempo de respuesta, y la resolucién del
caso, siendo esta firmada a satisfaccion por la persona que realizé la llamada y el administrador e del
Centro nombrado por el CONTRATANTE. Esta bitacora sera verificada de acuerdo con el apartado 12.2.
Garantizar la disponibilidad de equipos y el suministro de agua tratada para todas las sesiones
programadas o de emergencia requeridas por el CONTRATANTE. Siendo posible por el CONTRATANTE
requerir hasta dos (2) sesiones de didlisis en emergencia simultaneas en cada uno de los Centros de
Tegucigalpa y de San Pedro Sula.

El promedio semestral de tiempo de resolucién de fallas sobre los EQUIPOS vy los SISTEMAS
PRINCIPALES no puede superar los 90 minutos, siendo considerada incumplimiento leve un promedio
hasta 150 minutos e incumplimiento moderado un promedio superior.

En caso de no ser resuelto el problema en sitio dentro de un plazo de 24 horas, el EQUIPO o el
COMPONENTE del SISTEMA que presenta la falla, debe ser reemplazado dentro de las 24 horas
siguientes y se aceptara que el cambio sea de forma definitiva o temporal. Para el cambio definitivo, se
debe seguir lo requerido en el apartado 10.3.

Para el lote 2:

a.

Atender inmediatamente las llamadas de mantenimiento 24 horas, 7 dias de la semana,
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b. Atender dentro de 24 horas para analizar la falla del EQUIPAMIENTO y hacer un plan de intervencién y
solucién del problema enfocado a la reduccion de los riesgos antes mencionados.

c. Resolver como maximo en 3 dias calendario el mal funcionamiento del equipo o en alternativa sustituir el
equipo no funcionante con un equipo de iguales caracteristicas (backup) que debe estar disponible en el
pais.

8.6. Mantenimiento

El CONTRATISTA debe garantizar la continuidad del funcionamiento del EQUIPAMIENTO descrito en el capitulo
6, de manera 6ptima y segura; prestando por sus propios medios con completa autonomia técnica y directiva, los
servicios de mantenimiento establecidos en este documento y asumiendo todos los gastos que deriven de éste.

Los costos de los KITS que sean utilizados por el CONTRATISTA para la validacion de calidad del servicio de
soporte técnico, no seran asumidos por el CONTRATANTE.

Para el Lote 2, el CONTRATISTA aplicara lo referente al mantenimiento del equipo médico.

8.6.1. Mantenimiento Preventivo

El CONTRATISTA realizara las labores de mantenimiento preventivo con el fin de lograr que el EQUIPAMIENTO,
se conserve en perfectas condiciones de uso y calidad para prestar servicio continuo, garantizando asi la
seguridad y confianza de utilizacién en el tratamiento a los pacientes y la seguridad de uso por parte del personal
asistencial.

Las actividades de mantenimiento preventivo seran ejecutadas por el CONTRATISTA en las instalaciones del
CONTRATANTE, sin interferir con la atencion de pacientes, de acuerdo con el “Cronograma de Mantenimiento
Preventivo” descrito en el apartado 8.2.2.

El mantenimiento preventivo, sera realizado conforme a los protocolos y frecuencias de mantenimiento descritos
en el manual de servicio técnico y de usuario del fabricante y las intervenciones se registraran en el “Reporte
servicio téenico preventivo” adjunto a la “Hoja de Vida” de acuerdo a el apartado 8.3.2.. Antes y después de
cada mantenimiento preventivo, debe ejecutarse el Protocolo de limpieza y desinfeccion apartado 8.3.1.

El CONTRATISTA realizara los mantenimientos preventivos de la red de suministro de agua tratada, después del
ultimo turno del sabado y antes del primer turno del lunes. Realizara el proceso de sanitizacion/desinfeccion al
menos semanalmente o con mas frecuencia si asi fuera indicado por el fabricante o por sus propios protocolos
operativos. El CONTRATISTA debera controlar después de la sanitizacion/desinfeccion los residuos de cloro de
acuerdo con lo descrito en el apartado 11.2.1.

El EQUIPAMIENTO, que sea libre de mantenimiento, debe ser certificado por el fabricante.

Para los filtros del sistema de tratamiento de agua y produccion de acido, se debe establecer en la “Hoja de
Vida”, el material que los contiene y la periodicidad de recambio, los mantenimientos necesarios, las pruebas de
calidad realizables y las variables monitorizadas. Las inspecciones visuales se consideran dentro el
mantenimiento preventivo, por tanto también deben registrarse todas en la “Bitdcora de cambio de filtros para el

agua” del apartado 8.3.2.
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El CONTRATISTA debera realizar el control de seguridad eléctrica cada seis (6) meses, con un equipo
especializado para realizar pruebas de seguridad eléctrica. Estos informes impresos deben adjuntarse a la “Hoja
de Vida” de cada equipo.

8.6.2. Mantenimiento correctivo

Las actividades de mantenimiento correctivo deberan ser realizadas en el area de mantenimiento, ver apartado
4.2.3.. En caso de requerir intervencién técnica especializada, el EQUIPAMIENTO debe ser trasladado a los
laboratorios técnicos centrales del CONTRATISTA o del fabricante.

El CONTRATANTE no aceptara intervenciones técnicas en las salas de tratamiento mientras se encuentren en
ejecucion los turnos de atencién, ni en areas con requisitos altos de limpieza o con alto trafico de personas. El
personal del CONTRATISTA no podra NUNCA intervenir técnicamente EQUIPAMIENTO que esté conectado a
pacientes. Un incumplimiento de esta regla se considera incumplimiento grave.

No se aceptaran tampoco mantenimientos dentro de las areas cerradas, que como consecuencia de la
intervencién generen residuos quimicos contaminantes. Estas labores deben realizarse en el area establecida en
el apartado 4.2.3. o en las propiedades/oficinas/talleres del CONTRATISTA.

Si durante la ejecucion del mantenimiento preventivo fuera necesario realizar cambio de alguna pieza
defectuosa, o una intervencion adicional a las rutinas establecidas, se registran como mantenimientos correctivos
adicionales.

Al finalizar cada mantenimiento correctivo se incluira una intervencién de mantenimiento preventivo, con el fin de
validar que el equipo se entrega con los chequeos completos de limpieza, desinfeccion y funcionamiento. En
caso de que el mantenimiento haya requerido la apertura del chasis del EQUIPAMIENTO el CONTRATISTA debe
realizar ademas un control de seguridad eléctrica al finalizar el mantenimiento o al maximo dentro de las
siguientes 24 horas.

Las intervenciones técnicas del mantenimiento correctivo, se deben registrar en el “Reporte servicio técnico
correctivo” del apartado 8.3.2..

El documento de mantenimiento preventivo o correctivo debe adjuntarse a la “Hoja de Vida” de cada elemento
del EQUIPAMIENTO.

8.6.3. Verificacion de Calibracion

La verificacion de la calibracion, es el procedimiento que el CONTRATISTA debera realizar para verificar que los
parametros de los EQUIPOS y SISTEMAS PRINCIPALES, se encuentran dentro del rango establecido por el
fabricante. Para esta verificacién se debe emplear equipos de medicion especializados, certificados y calibrados
por una empresa autorizada. Para la validacion de las siguientes variables durante los mantenimientos:
Temperatura, Presion, Conductividad, Flujos altos-bajos y pH; las mediciones deben ser en tiempo real, con
memoria e impresion de registro.

El CONTRATISTA debera realizar la verificacion de calibracién cada seis (6) meses y registrar los resultados en

el Certificado de verificacion de la Calibracién. Un Certificado de verificacion de la Calibracién, cualquiera sea el
resultado este certificado debe ser adjuntado por el CONTRATISTA a la Hoja de Vida.
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Como resultado de la verificacion de calibracion, el EQUIPO o SISTEMA PRINCIPAL puede requerir algun ajuste
técnico que conlleve a un mantenimiento correctivo, en este caso el CONTRATANTE debe realizar nuevamente
la verificacion de calibracion, hasta que el EQUIPO o SISTEMA PRINCIPAL registre los datos de acuerdo con lo
establecido por el fabricante.

8.7. Garantia de funcionamiento - Lote 1

Todo mantenimiento preventivo o correctivo que inhabilite algdin EQUIPO o SISTEMA PRINCIPAL de realizar
cualquiera de las sesiones de Hemodialisis por mas de veinte (20) minutos, debera conllevar la sustitucion del
EQUIPO por el EQUIPO de respaldo. En caso de no resolverse la falla, el CONTRATISTA de forma temporal,
debe entregar un EQUIPO de similares o superiores caracteristicas técnicas y del mismo o posterior afio de
fabricacién en un plazo no mayor a 24 horas.

Si un EQUIPO de apoyo o un COMPONENTE de un SISTEMA PRINCIPAL no puede ser reparado, el
CONTRATISTA debe instalar uno de similares o superiores caracteristicas técnicas y del mismo o posterior afio
de fabricacién dentro de las 48 horas. En caso de requerirse importacion para la sustitucion definitiva, contara
con un plazo maximo de 30 dias.

En caso de que en estos tiempos no se cumplan, el CONTRATANTE podra ejecutar las penalidades establecidas
en el capitulo 13.

El personal técnico del CONTRATANTE, no podra realizar ninguna intervencion técnica en los equipos y
sistemas propiedad del CONTRATISTA.

8.8. Subcontrataciéon de Servicios Técnicos

Cuando el CONTRATISTA sub-contrate la asistencia técnica con otra persona juridica o natural, estos
SUBCONTRATISTAS deben cumplir con los mismos requisitos establecidos en este documento. A tal fin, en
caso que el CONTRATISTA requiera subcontratar la asistencia técnica o parte de ella con uno o varios
SUBCONTRATISTA/S.

El CONTRATISTA no podra ceder la responsabilidad contractual a ningin SUBCONTRATISTA, y por tanto, toda
comunicacion, servicio, suministro, garantia, resolucion de conflictos y demas resultantes de la solicitud de
intervencién técnica, se realizara entre el CONTRATANTE y el CONTRATISTA, entendiendo que no existira
vinculo alguno entre el CONTRATANTE vy el/llos SUBCONTRATISTA/S. El CONTRATISTA sera directamente
responsable de todas las acciones realizadas por los SUBCONTRATISTAS en el contexto de este Contrato.

En caso de subcontratacion de servicios técnicos, el CONTRATISTA debe informar al CONTRATANTE, el
alcance del servicio en términos de: duracion del acuerdo, responsabilidades, Centros y EQUIPAMIENTO
involucrados e intervenciones previstas.

8.9. Condiciones de las infraestructuras fisicas - Lote 1

Con el objetivo de poner y conservar en buen funcionamiento la infraestructura fisica de cada uno de los cuatro
Centros, el CONTRATISTA debera realizar las tareas de reforma y reparacién de la infraestructura fisica,
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entendiéndose ésta como las obras civiles incluyendo paredes, pisos, puertas, ventanas, techos y cerramientos,
que sean afectados producto de la instalacion del EQUIPAMIENTO del CONTRATISTA.

Entre las tareas de reforma y reparacion de la infraestructura fisica, el CONTRATISTA realizara las acciones y
trabajos necesarios de reforma después de la desinstalacion del anterior contratista.

Todas las actividades relacionadas con el conservacion de la infraestructura fisica, deberan ser realizadas por el
CONTRATISTA en horarios que no interfieran con la atencién a los pacientes y no significaran costo alguno para

el CONTRATANTE.
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9. CAPACITACIONES

9.1. Generalidades

El OFERENTE debe presentar junto con su oferta una “Descripcion del servicio de Capacitacién” donde describa
las capacitaciones necesarias al personal del CONTRATANTE que estara involucrado en las TSFR, antes de la
puesta en funcionamiento y durante la vigencia del contrato, de acuerdo con lo descrito en el capitulo 9, y
conforme a lo establecido en el Anexo E Formulario de Oferta Técnica. Asi mismo con la oferta, debera presentar
una Descripeion del servicio de Capacitacién, en la cual describa sus capacidades de dar capacitacion y los
procedimientos generales que utilizara en caso de adjudicacion.

La capacitacién sera realizada al:
a. Personal asistencial: médicos y enfermeras involucradas en TSRF;
b. Personal técnico de mantenimiento que realizara procesos de verificacion y control;
c. Personal administrativo de las salas que realizara procesos de verificacién y control.

El OFERENTE adjudicado, debe presentar un “Plan de Capacitaciones Preliminar”, describiendo los contenidos y
la organizacion de los cursos que va a realizar.

9.2. Modalidades de capacitacion

El CONTRATISTA brindard una capacitacion inicial, capacitaciones continuas a lo largo del contrato y
capacitaciones adicionales a requerimiento del CONTRATANTE.

Dentro de los 60 dias siguientes a la firma del contrato, el CONTRATISTA debe presentar para aprobacion del
CONTRATANTE, el "Plan de Capacitacion inicial” que ejecutara al final de la Etapa de transicion y antes de
Etapa Final de Implementaciéon (ver apartado 3.3.2.f), para capacitar inicialmente al personal asistencial, al
personal técnico de mantenimiento y al personal administrativo.

El CONTRATISTA debe presentar para aprobacion del CONTRATANTE, el "Plan de Capacitacién continua” que
ejecutara durante la vigencia del contrato, para capacitar como minimo cada seis meses, al personal asistencial,
personal técnico de mantenimiento y personal administrativo. (ver apartado 1.12.)

En cada Plan, el CONTRATISTA debe especificar para cada curso: las fechas y horarios en que seran
realizados, el lugar, el detalle de los contenidos y finalidades del curso, la descripciéon del material didactico que
sera distribuido y el nombre y el curriculum del expositor, la modalidad de participacién del expositor si es
presencial o a distancia. Todos los cursos se deben realizar en idioma espanol con el auxilio de presentaciones y
deben ser tedrico/practicos, permitiendo a los participantes verificar los conocimientos aprendidos directamente
en el equipo.

El CONTRATISTA, debe realizar las capacitaciones adicionales cuando el CONTRATANTE haga la solicitud,
para aquellos casos que exista ingreso o rotacidon de personal relacionado con el servicio. a lo largo de la
vigencia del contrato

Todos los costos asociados al desarrollo de las capacitaciones iniciales, continuas y adicionales estaran a cargo

del CONTRATISTA. Las capacitaciones tedricas pueden ser realizadas por videoconferencia, siempre y cuando
se mantenga el control de participacion y la evaluacion requeridos en este documento.
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9.2.1. Personal a cargo de las capacitaciones

En el "Plan de Capacitacién inicial” el CONTRATISTA debe garantizar y demostrar que el personal nacional o
extranjero que elabora el contenido e imparte las capacitaciones, cuenta con entrenamientos, calificaciones y
certificaciones vigentes extendidas directamente por el fabricante de los EQUIPOS y MOBILIARIO suministrados
para el servicio de TSFR. El CONTRATISTA debe presentar a la aprobacion del CONTRATANTE la hoja de vida
con las certificaciones vigentes del fabricante, del personal que impartira las capacitaciones al personal
asistencial, al personal técnico y al personal administrativo.

9.2.2. Modalidad de desarrollo

El CONTRATISTA debe cumplir con los siguientes requisitos minimos incluidos en el "Plan de Capacitacion
Continua” para las capacitaciones del personal asistencial:

a.
b.

Describir el contenido a desarrollar en las capacitaciones, las fechas y las horas requeridas.
Realizar las capacitaciones al personal asistencial, técnico y administrativo, de acuerdo con los
siguientes apartados.
Las capacitaciones practicas se realizaran en cada establecimiento en donde se encuentren instalados
EQUIPOS y MOBILIARIO. Las capacitaciones tedricas podran ser desarrolladas fuera de las
instalaciones de los Centros, en los lugares dispuestos por el CONTRATISTA.
Realizar las capacitaciones, cada seis (6) meses o en un periodo menor si el CONTRATANTE lo solicita
y cada vez que personal nuevo se integre a la prestacién de servicios, sin costo adicional para el
CONTRATANTE.
Realizar capacitaciones y/o entrenamientos necesarios en caso de actualizaciones a los EQUIPOS
-software, hardware, consumibles- durante el periodo de vigencia del contrato, sin costo adicional para el
CONTRATANTE.
Realizar un control de asistencia a las capacitaciones.
Entregar a cada persona a capacitar, el programa de la capacitacién y el contenido de cada tema a
impartir. La documentacién debe ser clara, legible y en idioma espaniol.
Elaborar y entregar a cada persona a capacitar, un documento resumen con la informacién mas
relevante en cuanto al manejo/operacion, mantenimiento de usuario y deteccion de fallas de los
EQUIPOS y MOBILIARIO detallados en el capitulo 6.
Otorgar a cada miembro que reciba la capacitacion y supere la prueba final, una constancia de haber
recibido y completado satisfactoriamente la capacitacién, confirmando para el personal asistencial, que
éste cuenta con el conocimiento tedrico y practico necesario para el manejo adecuado y seguro de los
EQUIPOS y MOBILIARIO.
Mantener un registro de capacitaciones impartidas al personal asistencial, que debe incluir al menos:

- Planes de capacitacion.

- Contenido de las capacitaciones.

- Resultados de pruebas de ingreso y realizacion de curso de refuerzo basico.

- Estado de cumplimiento del plan de capacitacién.

- Registros de capacitaciones realizadas.

- Identificacion de personal capacitado y control de asistencias.

- Registro del personal capacitado a utilizar los EQUIPOS.

Toda la informacion relacionada con el registro de capacitaciones impartidas al personal asistencial,
debe ser almacenada en el Repositorio Digital del CONTRATISTA y que se describe en el capitulo 10.

Para cada capacitacion al personal asistencial:

ir al Indice 110/142



@UNOPS

k. Realizar las pruebas y seguimientos necesarios para certificar que el personal asistencial que recibié la
capacitacién, cumple con los requisitos necesarios que garanticen el manejo adecuado, 6ptimo y seguro
de los EQUIPOS de TSFR y demas EQUIPOS médicos y mobiliario de la sala de hemodialisis detallados
en el capitulo 6.

I.  Se hace énfasis en la prohibicion de que personal no capacitado especificamente para el uso de los
EQUIPOS pueda utilizarlos. EI CONTRATISTA y el CONTRATANTE colaboraran para hacer efectiva
esta prohibicion. En las salas de tratamiento de hemodialisis, el CONTRATISTA expondra esta
prohibicién junto con el listado de personas autorizadas al uso de cada tipo de EQUIPO.

Ademas el CONTRATISTA debe, para cada capacitacion al personal asistencial y técnico:

m. Realizar una prueba de ingreso en la que se evaluaran los conocimientos basicos del personal a
capacitar con respecto a las tematicas a capacitar, los resultados quedaran almacenados como parte del
registro de capacitaciones impartidas. Cuando una persona no cuente con las bases minimas para
recibir la capacitacion, debe proponer al CONTRATANTE un curso de refuerzo basico para subsanar la
ausencia de conocimientos registrados en la prueba de ingreso. Eventuales cursos de refuerzo de
capacitacion necesarios quedaran a cargo del CONTRATISTA y no significaran costos adicionales para
el CONTRATANTE.

n. Realizar una prueba final al personal capacitado cuyos resultados quedaran almacenados como parte
del registro de capacitaciones impartidas. Cuando una persona no supere la prueba final el
CONTRATISTA debe repetir la capacitacion para esa persona, sin costos agregados para el
CONTRATANTE.

9.2.3. Conformidad de la capacitacion

Al final de cada capacitacion realizada por el CONTRATISTA, conforme al "Plan de Capacitacién inicial”, al “Plan
de Capacitaciéon Continua”, a las capacitaciones adicionales y a las condiciones contractuales, el
CONTRATANTE a través de la Gerencia de Docencia emitira un “Certificado de conformidad de capacitacion”.

Los certificados de conformidad emitidos por el CONTRATANTE deben formar parte de los registros
documentales de capacitaciones que el CONTRATISTA debe mantener para futuras supervisiones o controles
del cumplimiento del contrato.

9.3. Capacitacion del personal asistencial

El CONTRATANTE al momento de la firma del contrato proporcionara al CONTRATISTA a través de la Gerencia
de Docencia, entregara la lista de profesionales médicos y enfermeras que prestaran servicios en cada
establecimiento y que por tanto deben recibir las capacitaciones correspondientes.

El objetivo de las capacitaciones dirigidas al personal asistencial estara orientado a garantizar el uso adecuado
de los EQUIPOS, asi como también al conocimiento de los diferentes procedimientos y tratamientos que estaran
disponibles para la atencién de los pacientes.

9.3.1. Contenidos

En lo referente a los EQUIPOS de hemodialisis y EQUIPOS para CRRT, el CONTRATISTA debera incluir dentro
de los temas del curso tedrico y practico de capacitacion, como minimo los siguientes:
a. Conceptos generales sobre Enfermedad Renal Crénica (ERC) y aguda (ERA) y terapias de reemplazo
renal en pacientes en condicién cronica y aguda.
b. Procedimiento de didlisis y los distintos tipos de terapias que se pueden realizar con los EQUIPOS.
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c. Consideraciones especiales de uso y aplicacion del tratamiento en pacientes en emergencias, cuidados

criticos y pacientes pediatricos. (para las terapias CRRT)

Consideraciones especiales de uso y aplicacion del tratamiento en pacientes con Hepatitis B y/o C y VIH.

Principios y condiciones de funcionamiento de los EQUIPOS.

Uso seguro y correcto de los EQUIPOS y MOBILIARIO.

Funciones y funcionalidad de los EQUIPOS y MOBILIARIO.

Uso/manejo de todas las partes, componentes y funciones de los EQUIPOS de hemodialisis.

Parametros a monitorear constantemente en el EQUIPO.

Toma de signos vitales: Temperatura, saturacion de oxigeno, presion arterial y peso. (para las terapias

CRRT)

k. Cuidados y cura del acceso vascular: Catéter, Fistula AV. (para las terapias CRRT)

Calibraciones.

m. Sefales de alarma y sefiales de error y procedimientos generales a seguir en caso de alarmas o fallas
que surjan en los EQUIPOS de hemodialisis y EQUIPOS para CRRT durante el tratamiento.

n. Procedimientos a seguir en caso de emergencias.

T Te e o

0. Riesgos en la utilizacion de los EQUIPOS y MOBILIARIO para los operadores.

p. Riesgos en la utilizacién de los EQUIPOS y MOBILIARIO para los pacientes y evaluacion basica de los
pacientes antes y después del tratamiento.

q. Tipos de dializadores.

r.  Composicion del liquido dializante.

s. Procedimiento para el descarte de agujas, jeringas y kits de paciente

t. Mantenimiento basico diario de las condiciones operativas de los EQUIPOS.

u. Conexiones de accesorios e insumos al EQUIPOS.

v. Conexiones eléctrica e hidraulica.

w. Calidad requerida, tratamiento y distribuciéon del agua para uso en los tratamientos.

x. Cuidados especiales para la limpieza y desinfeccion de los EQUIPOS y MOBILIARIO. Limpieza diaria,
semanal y extraordinaria de sus accesorios y componentes.

y. Identificar causas potenciales de errores en el uso o aplicacién del tratamiento que pueden causar

errores en el procedimiento.

z. Practica dirigida y supervisada del uso y conservacion de los EQUIPOS y MOBILIARIO y todos sus
componentes.

aa. Fallas en orden de ocurrencia y acciones requeridas.

bb. La seguridad eléctrica de EQUIPOS médicos

cc. Presentacién y contactos de los técnicos de referencia.

Para el punto c. se requiere un médico experto en el uso del equipo para CRRT. Para los puntos j y k se requiere
un médico o un personal de enfermeria para la capacitacion.

9.3.2. Contenidos adicionales para el lote 2

Adicionalmente para los equipos CRRT, el CONTRATISTA debera disponer de soporte profesional en nefrologia
y enfermeria con experiencia certificada en el uso del equipo, terapias, formulaciéon de liquidos y manejo del
paciente, durante la vigencia del contrato. Para las primeras 5 terapias de cada Centro, el CONTRATISTA
pondra a disposicidon de asesoria en tiempo real, presencial o en videoconferencia, por parte de un nefrélogo con
experiencia en CRRT en el uso del equipo y en el manejo del paciente.

En lo referente a los EQUIPOS complementarios descritos en el capitulo 6, el CONTRATISTA debe incluir dentro
de los temas del curso de capacitacion, como minimo los siguientes:

dd. Modalidad de implementacion de la prescripcion médica.

ee. Tipos de INSUMOS y CONSUMIBLES para las terapias CRRT y plasmaféresis.
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ff. Procedimiento a realizar con los EQUIPOS.

gg. Uso/manejo de todas las partes, componentes y funciones de los EQUIPOS.

hh. Parametros a monitorear en el EQUIPO.

ii. Procedimientos a seguir en caso de emergencias.

jj. Calibraciones.

kk. Sefales de alarma y sefiales de error y procedimientos generales a seguir en caso de alarmas o fallas
que surjan en los EQUIPOS complementarios durante el tratamiento;

ll. Limpieza diaria, semanal y extraordinaria de los EQUIPOS.

mm.  Riesgos en la utilizacién de los EQUIPOS para los operadores.

nn. Riesgos en la utilizaciéon de los EQUIPOS para los pacientes.

00. Mantenimiento diario de las condiciones operativas de los EQUIPOS.

pp. Conexiones de accesorios e insumos al EQUIPOS.

qqg. Cuidados o mantenimiento basico del EQUIPO, sus accesorios y componentes.

rr. ldentificar causas potenciales de errores en el uso de los EQUIPOS.

ss. Practica dirigida y supervisada del uso y conservacion del EQUIPO y todos sus componentes.

tt. Fallas en orden de ocurrencia y acciones requeridas.

uu. La seguridad eléctrica de EQUIPOS médicos.

vv. Presentacion y contactos de los técnicos de referencia.

9.4. Capacitacion del personal técnico

El CONTRATANTE a través de la Departamento de Biomédica, proporcionara al CONTRATISTA la lista de
ingenieros y técnicos de mantenimiento que deberan recibir las capacitaciones.

El objetivo de las capacitaciones dirigidas al personal técnico estaran orientadas al conocimiento general del
manejo y funcionamiento interno del EQUIPAMIENTO descrito en el capitulo 6, de forma tal que facilite el
seguimiento y control de los procesos de mantenimiento descritos en el capitulo 8.

La tematica de capacitacion incluira tépicos relacionados al adecuado manejo, operacién funcional, descripcién
de las partes, actividades a realizar como parte de las rutinas de mantenimiento preventivo, uso de agentes de
limpieza para el cuidado y conservacion basica del EQUIPAMIENTO segun recomendacion del fabricante y
registros de seguridad eléctrica, INSUMOS y CONSUMIBLES utilizados en las TSFR, incluira también temas
relacionados con los diferentes procedimientos y tratamientos que estaran disponibles para la atencion de los
pacientes.

9.4.1. Contenidos

ElI CONTRATISTA debe incluir dentro de los temas a capacitar, como minimo todos los temas de la capacitacion
del personal asistencial y ademas lo siguiente:
a. Uso/manejo de todas las partes y funciones del EQUIPAMIENTO.
b. Conocimiento y empleo de las principales partes y componentes del EQUIPAMIENTO.
c. Uso de sustancias de limpieza recomendadas por el fabricante para la conservacion y limpieza basica
del EQUIPAMIENTO.
d. Actividades de mantenimiento preventivo a realizar a los diferentes EQUIPOS y SISTEMAS.
e. Conocimiento sobre el cambio de piezas de alta rotacion y consumibles requeridos para el
funcionamiento interno del EQUIPAMIENTO (filtros).
f.  Control de elementos de seguridad eléctrica de los EQUIPOS y SISTEMAS.
g. Descripcion de INSUMOS y CONSUMIBLES de los EQUIPOS y SISTEMAS.
h. Procedimientos a seguir en caso de emergencias o falla de los EQUIPOS y SISTEMAS.
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Practica dirigida y supervisada del uso y conservacién basica de los EQUIPOS y SISTEMAS y todos sus
componentes.

Presentacion y Contactos de los técnicos de referencia.

Funciones generales de los EQUIPOS y SISTEMAS, caracteristicas técnicas especificas y sefiales de
alarma.

Principales esquemas eléctricos y funcionales.

Conexiones al agua, drenaje, extraccion de aire y gases, si los hay.

Calibraciones (si se solicitan) y mantenimiento diario para asegurar la vida utili mas larga del
EQUIPAMIENTO.

Proceso para realizar el mantenimiento preventivo y su recurrencia regular.

Proceso para realizar el mantenimiento correctivo (para resolver los problemas mas frecuentes).

Uso correcto del EQUIPAMIENTO y posibles riesgos relacionados para los usuarios.

Controles de seguridad del EQUIPAMIENTO.

9.5. Capacitacion del personal administrativo

El CONTRATANTE a través de la Gerencia de Docencia proporcionara al CONTRATISTA la lista de personal
que deben recibir las capacitaciones tanto para el manejo del almacenamiento y conservacién de los INSUMOS
y CONSUMIBLES, como para el uso del Repositorio Digital a instalar por el CONTRATISTA y que se describe en
el capitulo 10. El Repositorio Digital tendra como objetivo, simplificar los procesos operativos, facilitar la captura
de informacién de los pacientes y mantener un registro actualizado de todos los procesos, procedimientos y
comunicaciones que se realizan y generan en cada uno de los cuatro Centros.

9.5.1. Contenidos para almacenamiento y conservacion

El CONTRATISTA debera incluir dentro de los temas a capacitar las recomendaciones del fabricante en lo
referente a:

a.

~Ta ™

Conceptos generales sobre Enfermedad Renal Croénica (ERC) y aguda (ERA) y terapias de reemplazo
renal en pacientes en condicion crénica y aguda.

Lista de tipos de insumos y consumibles incluidos en el contrato, principios de su uso clinico.

Lista de tipos de insumos y consumibles incluidos en el contrato, diferencias, vida util, condiciones de
almacenamiento.

El procedimiento de aceptacion de insumos y consumibles: analisis de integridad de packaging, analisis
de las fechas de vencimiento.

Andlisis de la informaciéon que acompafa la entrega de insumos y consumibles, entre otro: informacién
del lote de fabricacion y del transporte.

El adecuado manejo de los insumos y consumibles.

Riesgos en el manejo de los insumos para los operadores y el personal sanitario.

Riesgos en el manejo de los insumos para los pacientes.

Las condiciones recomendadas para el resguardo y conservacion de los insumos y consumibles
utilizados para los tratamientos.

Recomendaciones para la distribucion de los insumos y consumibles dentro de cada Centro.
Recomendaciones de seguridad en el manejo y distribucién de los insumos y consumibles utilizados en
los tratamientos.

Registro de la informacién y controles.

Acciones a realizar en caso de fallas, como por ejemplo: la entrega de insumos y consumibles dafiados o
vencidos.

La gestion de entrada y salidas del almacén.

Metodologia para la realizacion de informes mensuales de sesiones brindadas.
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Conocimiento sobre el manejo y control de inventario.

9.5.2. Contenidos para la gestion de la informacion

EI CONTRATISTA debera incluir dentro de los temas a capacitar recomendaciones en lo referente a:

a.
b.

@~ oo

Descripcién del Repositorio Digital y objetivos.
Operacién del Repositorio Digital de acuerdo a las actividades y procesos de trabajo que realizara el
personal administrativo.
Alcances y limitantes del Repositorio Digital.
Descripcion de cada uno de los médulos y aplicaciones que conforman el SISTEMA.
Funciones basicas del Repositorio Digital.
Descripcion de los tipos de usuario que tendran acceso al SISTEMA.
Descripcién de cada uno de los procedimientos a seguir para realizar las siguientes actividades basicas:
- Ingresar al Repositorio Digital,
- Realizar el ingreso o carga de informacion al SISTEMA,;
- Almacenamiento de informacion en el SISTEMA;
- Adjuntar archivos al Repositorio Digital;
- Generacion de informes y estadisticas;
- Imprimir archivos generados por el Repositorio Digital;
- Realizar consultas sobre informacién especifica;
- Descarga de archivos almacenados en el SISTEMA;
Registro de la informacion y controles.
Acciones a realizar en caso de errores en el SISTEMA.
Generacion de reportes e informes estadisticos.
Confidencialidad en el manejo de la informacion.
Seguridad en el manejo de la informacion.

. Control de acceso a la informaciéon almacenada.

Transferencia de archivos e informacion al Repositorio Digital del CONTRATANTE.
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10. GESTION ADMINISTRATIVA, DE LOS RECURSOS Y DE LA INFORMACION

En este capitulo se describen los procedimientos administrativos a seguir para la gestién administrativa de los
INSUMOS y CONSUMIBLES, gestion de la informacion e informes mensuales.

10.1. Gestion administrativa

Por la naturaleza del tipo de contratacion y del servicio brindado, estaran presentes al mismo tiempo dentro de
los cuatros Centros: personal contratado y a cargo del CONTRATANTE; personal contratado y a cargo del
CONTRATISTA; los pacientes que recibiran el tratamiento y familiares que tendran posibilidad de acceso a
algunas areas. La gestion del personal y su relacion con los diferentes procesos y funciones dentro de cada
Centro, requerira la implementacién de buenas practicas de gestion administrativa.

Las buenas practicas de gestion administrativa comprenderan el conjunto de acciones y mecanismos, que
permitan utilizar los recursos humanos, materiales y financieros disponibles, con el fin de optimizar el
funcionamiento de los Centros y por tanto la atencién brindada a los pacientes. En forma general, las acciones y
mecanismos de gestion administrativa comprenderan lo siguiente:

a. Procesos de gestion. El orden de los procesos a seguir y cumplir por parte del personal contratado por
el CONTRATISTA. Este ultimo debe informar al CONTRATANTE sobre los diferentes procesos de
gestion, que implementara dentro de los Centros para dar cumplimiento a lo establecido en el contrato,
presentando los “Protocolos de trabajo del personal” a la aprobacion del CONTRATANTE; asi también, el
CONTRATANTE informard al CONTRATISTA sobre los diferentes “Procesos de gestion administrativa”
que el CONTRATANTE realiza como parte de la prestacion del servicio de TSFR y en los cuales el
contrato tiene incidencia.

b. Funciones de las personas. El CONTRATISTA debe entregar al CONTRATANTE el “Organigrama del
Contratista” que describa las funciones de cada una de las personas contratadas y que prestaran
servicios en relacion al contrato, ya sea dentro de los Centros o en las oficinas del CONTRATISTA. El
CONTRATISTA informara al CONTRATANTE, sobre la “Cstructura directiva y organizativa del
Contratante” que creara en relacion al cumplimiento de las funciones contractuales. E| CONTRATANTE
hara de conocimiento del CONTRATISTA, la “Estructura organizativa de cada Centro”, con las funciones
de cada una de las personas que por parte del CONTRATANTE, tienen incidencia directa en el
desarrollo del contrato.

c. Estos documentos deben ser actualizados cuando se realicen cambios de personal.

d. El cumplimiento de protocolos, reglas y normas existentes, de acuerdo con lo establecido en el

apartado 7.8.

En relacion a la gestion administrativa que tanto el CONTRATANTE como el CONTRATISTA pongan en practica,
el CONTRATISTA debe incluir en su Repositorio Digital electréonico descrito en el apartado 10.4., un registro
de comunicaciones, solicitudes, observaciones, recomendaciones u otros documentos emitidos por el
CONTRATISTA o por el CONTRATANTE en relacion a la gestion administrativa y las variables descritas
anteriormente.

10.2. Gestion de insumos y consumibles

El CONTRATISTA sera el responsable del resguardo inicial y posterior suministro periédico en cada Centro, de
los INSUMOS y CONSUMIBLES establecidos en el Capitulo 5, que seran requeridos por el CONTRATANTE. EI
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CONTRATANTE realizara el requerimiento mensual estimado para abastecer 1 mes de tratamiento por cada
Centro, de acuerdo con la estimacion de sesiones descrita en el apartado 2.3.2.

El CONTRATISTA sera responsable de mantener un stock de INSUMOS y CONSUMIBLES para asegurar la
provision continua de los mismos a cada Centro, segun los requerimientos del CONTRATANTE.

El CONTRATISTA debe asegurar que los INSUMOS y CONSUMIBLES no se encuentran vencidos y que han
sido resguardados en condiciones que cumplen con los requerimientos y recomendaciones del fabricante. En
adicion, el transporte de los INSUMOS y CONSUMIBLES, las maniobras de carga y descarga de estos en el
lugar de entrega, asi como su resguardo estaran a cargo del CONTRATISTA, hasta que estos sean recibidos de
conformidad por parte del CONTRATANTE.

Los procedimientos minimos a seguir para la gestion adecuada, se describen a continuacién:

a.

h.

El CONTRATISTA debera informar la “Ubicacién de los almacenes” que va a utilizar en la ejecucion del
contrato en el Pais y en caso de realizar algin cambio a lo largo del contrato, debera informar oportuna y
fehacientemente al CONTRATANTE.

El CONTRATISTA debera presentar al CONTRATANTE los “Requisitos de almacenamiento” en la que se
describen las condiciones de resguardo general de los INSUMOS y CONSUMIBLES. Asimismo el
CONTRATANTE podra realizar visitas de supervision con la finalidad de verificar las condiciones de
almacenamiento de los INSUMOS y CONSUMIBLES en todos los almacenes del CONTRATISTA en el
Pais, con la finalidad de que se emitan recomendaciones que sean necesarias

El CONTRATISTA debera entregar los INSUMOS y CONSUMIBLES a solicitud del CONTRATANTE de
acuerdo con el cronograma descrito en el_apartado 2.7 .4..

El CONTRATISTA realizara la entrega de los INSUMOS y CONSUMIBLES directamente en cada uno de
los Centros.

ElI CONTRATISTA debera entregar al CONTRATANTE los INSUMOS y CONSUMIBLES, agregando una
cantidad adicional suficiente para cubrir un dia de sesiones; las cantidades adicionales se consideraran
como reservas en caso de que alguno de los items entregados se encuentre defectuoso, abierto o que a
consideracion del personal médico y de enfermeria no pueda ser utilizado.

El CONTRATISTA debera realizar la entrega de los INSUMOS y CONSUMIBLES requeridos a la
persona autorizada por el CONTRATANTE para la administracion, resguardo y distribucién interna del
servicio.

El CONTRATANTE realizara una inspecciéon de caracteristicas externas de cada uno de los INSUMOS y
CONSUMIBLES que entrega el CONTRATISTA, verificando como minimo lo siguiente:

- Insumos: Estado del embalaje — debe encontrarse cerrado y sellado, lugar de fabricacion, fecha
de fabricacién, fecha de caducidad, numero de lote de fabricacion, codigo del producto, numero
de registro sanitario (si aplica).

- Accesorios: Estado del embalaje — debe encontrarse cerrado y sellado, lugar de fabricacion,
fecha de fabricacion, codigo del producto, numero de registro sanitario (si aplica).

- Consumibles: Estado del embalaje — debe encontrarse cerrado y sellado, rétulos, ausencia de
signos o particulas extrafias detectables visualmente, cambio de colores u otras caracteristicas
fisicas que puedan indicar alteracién o dafio en los productos entregados, lugar de fabricacion,
fecha de fabricacion, fecha de caducidad, nimero de lote de fabricacion, codigo del producto,
numero de registro sanitario.

- En los tres casos verificara el cumplimiento de las caracteristicas con respecto a lo requerido en
el Capitulo 5.

Para la recepcién de los INSUMOS y CONSUMIBLES se realizara el mismo analisis y procedimiento de
conformidad del apartado 12.1.1.
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i. El CONTRATANTE elaborard un “Registro de entrada al almacén” con la informacion detallada del
producto entregado.

j.  ElI CONTRATISTA deberd mantener un “Registro de Remisiones” actualizado de la entrega de INSUMOS
y CONSUMIBLES, registrando la descripcion del producto, control de entregas de los mismos, fechas de
vencimiento de los productos, nombre de la persona que solicita, nombre de la persona que recibe,
nombre de la persona que despacha y control de devoluciones.

k. EI CONTRATISTA debera mantener un “Kardex de Almacén” donde se pueda verificar el stock de
productos.

I.  ElI CONTRATISTA debera proactivamente asesorar y apoyar al CONTRATANTE en el desarrollo de las
buenas practicas de almacenamiento y distribucion de los INSUMOS y CONSUMIBLES, debiendo
documentar lo siguiente:

- Catélogo de insumos autorizados y contenidos en el Contrato.
- Informacién técnica del fabricante de los insumos.
- Copia del registro sanitario vigente de los productos que asi lo requieran.
- Inventario de los productos que se describen en el Capitulo 5.
- Proceso de solicitud y entrega de los productos.
- Control de entrega.
- Formatos utilizados para requisiciones, entrega y devoluciones.
- Fechas de vencimiento de los productos.
- Nombre de la persona que solicita o realiza la requisicion.
- Nombre de la persona que recibe los productos.
- Nombre de la persona que despacha.
- Registro de evaluacion de conformidad.
- Registro actualizado del inventario de productos disponibles.

m. EI CONTRATISTA debera realizar inspecciones mensuales documentadas a las areas de
almacenamiento de INSUMOS y CONSUMIBLES relacionadas con el contrato, areas de
almacenamiento propias y del CONTRATANTE, en las que indique el cumplimiento con los siguientes
aspectos:

- Humedad controlada.

- Temperatura controlada.

- lluminacion artificial, proteccion de la luz solar.

- Control de vectores infecciosos (insectos, roedores).

- Estiba de unidades de almacenamiento.

- Condicién adecuada de estanterias para apoyo de las unidades de almacenamiento en piso.

- Areas limpias y desinfectadas.

- Seguimiento al sistema de almacenamiento implementado por el CONTRATANTE.

- Control de averias, deterioros, vencimientos.

- Restriccién de acceso.
Como producto de estas inspecciones, el CONTRATISTA elaborara un “Aeta de inspeccion de almacén”
sefalando hallazgos, observaciones y/o sugerencias de mejoras; el CONTRATISTA entregara una copia de
dicha acta al personal encargado del CONTRATANTE.

10.3. Gestion del equipamiento

La gestién adecuada del EQUIPAMIENTO involucra actividades que contribuyen a mantener los EQUIPOS,
MOBILIARIO y SISTEMAS en condiciones seguras y oOptimas de funcionamiento. Entre las actividades de
gestion se consideran: la identificacion de cada uno de los bienes instalados, el control de garantias, la
realizacion de planes de mantenimiento, la realizacién de capacitaciones, el registro de eventos adversos,
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mantener inventarios actualizados de piezas de recambio, establecer indicadores de calidad de funcionamiento,
registrar informacion actualizada sobre el historial de funcionamiento del EQUIPAMIENTO, el historial de
mantenimientos realizados, registrar las fallas, registrar y controlar los tiempos de funcionamiento, tiempos de
respuesta, entre otros, de manera que se cumpla con lo establecido en el capitulo 8.

Todas las actividades requieren de la elaboracién de documentos de registro continuo de acuerdo con el
apartado 8.2., que deben ser elaborados por el CONTRATISTA y puestos a disposicién del CONTRATANTE de
forma fisica o a través del Repositorio Digital descrito en el apartado 10.5, en todo momento.

Adicionalmente, el CONTRATISTA debera incluir dentro de los recursos desarrollados para la gestion del
equipamiento, documentacion actualizada de las actividades de gestién como: tiempos de funcionamiento y
disponibilidad del EQUIPAMIENTO en cada uno de los Centros, protocolos y procedimientos desarrollados en
funcion de garantizar que al menos el 99% de los tratamientos programados mensualmente, inicien
puntualmente en un lapso no mayor a una hora desde su inicio previsto; de igual manera deberan registrar los
tiempos de inactividad (down-time) en los cuales no haya podido garantizar el inicio puntual de las sesiones de
tratamiento programadas, con un retraso superior a treinta minutos.

Cuando los resultados obtenidos en el control descrito en el apartado 11.5., impliquen cambios en el disefio del
sistema, como instalacion de nuevo EQUIPAMIENTO o cambios en los materiales de filtracion, el CONTRATISTA
debe notificar por escrito al CONTRATANTE quien realizara la respectiva aprobacién, de acuerdo a que se
conserve el cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos en el capitulo 6. Sin la autorizacién escrita del
CONTRATANTE, el CONTRATISTA no podra hacer cambios de la tecnologia instalada.

Todos los documentos mencionados deben mantenerse actualizados y en el caso de las bitacoras y constancias
de mantenimientos, estas deben incluir el nombre del ingeniero o técnico de soporte que realizd el servicio.

10.4. Informes

El CONTRATISTA debera realizar dos tipos de informes, un Jnforme Mensual y un Informe Anual, donde se
registren las actividades del contrato.

Los informes deben ser elaborados de forma clara, utilizando lenguaje profesional y ademas deben incluir
detalles de procesos, procedimientos y/o acciones realizadas, tanto que permitan la trazabilidad de la
informacion en cualquier momento.

Cada uno de los informes entregados por el CONTRATISTA debe ser registrados en el Repositorio Digital del
CONTRATISTA que se describe en el apartado 10.5. Adicionalmente se deben adjuntar documentos de
constancia de entrega de informes y documentos de conformidad con los servicios, emitidos por las autoridades
correspondientes del CONTRATANTE.

10.4.1. Informes mensuales - Lote 1

El CONTRATISTA elaborara y entregara un “Informe Mensual” escrito al CONTRATANTE relacionados con la
naturaleza del suministro brindado, los controles realizados de acuerdo a lo requerido en el capitulo 11.

Los informes deben incluir lo siguiente:
a. Informe de funcionamiento de cada uno de los EQUIPOS y SISTEMAS, incluyendo las horas de
funcionamiento realizadas en el mes y las horas totales.
Informe detallado de entrega de INSUMOS y CONSUMIBLES.
Informe de laboratorio con los resultados de estudios microbioldgicos del agua y el liquido de dialisis.
d. Informe de laboratorio con los resultados de estudios quimicos del agua.
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e. Informe de los resultados de las mediciones fisicas del agua.

f. Bitacora de eventos o particularidades registradas para los SISTEMAS PRINCIPALES y para cada uno
de los EQUIPOS de dialisis.

g. Bitacora de eventos o particularidades registradas de todos los EQUIPOS complementarios
suministrados por el CONTRATISTA de acuerdo a lo detallado en el capitulo 6.

h. Reqistro de evento adversos.

El “Informe Mensual” debera ser entregado al CONTRATANTE dentro de los quince (15) dias calendarios
posterior a la finalizacién de cada mes. En caso de ser necesario, el CONTRATANTE podra requerir cualquier
otra informacion relacionada con el servicio que debe ser brindada por el CONTRATISTA segun las obligacion
contractuales, dentro de los cinco (5) dias habiles posterior a la notificacion del requerimiento.

10.4.2. Informes anuales

El CONTRATISTA elaborara y entregara un “Informe Anual” escrito al CONTRATANTE relacionados con la
naturaleza del suministro brindado, los controles realizados de acuerdo a lo requerido en el capitulo 11 y el

capitulo 8.

Los informes deben incluir lo siguiente:
a. Puesta al dia del analisis de riesgo de acuerdo con el capitulo 3.
b. JInforme anual de mantenimiento de acuerdo con el apartado 11.7.
c. Inventario actualizado.
d. Informe de las capacitaciones continuas cuando apliquen.

El “Informe Anual” debera ser entregado al CONTRATANTE dentro de los quince (15) dias calendarios posterior
al cumplimiento del afio. En caso de ser necesario, el CONTRATANTE podra requerir cualquier otra informacion
relacionada con el servicio que debe ser brindada por el CONTRATISTA segun las obligaciéon contractuales,
dentro de los cinco (5) dias habiles posterior a la notificacion del requerimiento.

10.5. Gestion de la informacion

El CONTRATISTA debera contar con un Repositorio Digital, que almacene toda la informacion de la gestién del
Contrato actualizada en cada Centro. La informacion que debe mantenerse es la relacionada con las siguientes
actividades:

a. Registro actualizado del funcionamiento de cada uno de los EQUIPOS de hemodialisis (lote 1) y
EQUIPOS para CRRT (lote 2).

b. Registro de funcionamiento y acciones realizadas a los EQUIPOS complementarios que el

CONTRATISTA debe instalar en cada Centro de atencién segun lo detallado en el capitulo 6.

Realizacion de controles de calidad y resultados de acuerdo con el capitulo 11.

Entrega de INSUMOS y CONSUMIBLES de acuerdo con el apartado 10.2.

Informes mensuales de acuerdo con el apartado 10.4.

Gestion administrativa de acuerdo con el apartado 10.1.

Registro de capacitaciones impartidas (iniciales y continuas) de acuerdo con el capitulo 9.

@ "0 ao

Y para cada EQUIPO de hemodialisis (lote 1) y de terapias CRRT (lote 2), incluyendo los EQUIPOS de back-up:
a. Registro de realizacién del proceso de desinfeccidon después de cada tratamiento incluyendo fecha, hora,
productos utilizados y el nombre del operador que lo ha realizado.
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Registro de eventos o fallas ocurridas.

Procedimiento de respuesta a los eventos registrados.

Cantidad total de sesiones de hemodialisis realizadas por dia, semana y mes.

Horas de funcionamiento diario y recuento semanal de las horas totales de funcionamiento del EQUIPO.
Cantidad total de sesiones realizadas por dia, semana y mes.

Registros de las rutinas de mantenimiento preventivo, e intervenciones correctivas, de acuerdo con el
capitulo 8, para los EQUIPOS y SISTEMAS.

El Repositorio Digital debera configurarse de manera que permita al personal del CONTRATISTA unicamente la
escritura y almacenamiento de nueva informacion, impidiendo la cancelacion, eliminacién, modificacion o
sustitucion de informacioén ya registrada.

Adicional al repositorio digital de cada Centro, el CONTRATISTA debera permitir al CONTRATANTE conectar los
EQUIPOS de Hemodialisis a una computadora del CONTRATANTE donde pueda ser almacenada como minimo
la siguiente informacién por cada EQUIPO:

h.

k.

T o337

Registro del directorio de pacientes atendidos en cada Centro. El registro debe incluir el nimero de
afiliacion, procedimiento realizado, hora de sesién; y datos del EQUIPO asignado a cada paciente como
cédigo o identificador y numero de serie del EQUIPO de hemodialisis 0 de CRRT con que se realizé el
tratamiento.

Registro de datos entregados por el EQUIPO utilizado con cada paciente, el SISTEMA debe permitir
obtener datos generados directamente por el EQUIPO en cada sesion.

Historial de sesiones de tratamiento por paciente que incluya: datos especificos del monitoreo y medicién
de parametros realizado por cada EQUIPO de hemodialisis antes, durante y al finalizar cada sesion de
hemodialisis vinculado a cada paciente atendido.

Adicionalmente el sistema debe documentar informacién de cada sesion por paciente sobre: fecha de la
sesion, turno de atencion, hora de inicio y final, tiempo total de tratamiento, tipo de dializador utilizado,
tipo de acceso vascular utilizado, niumero del EQUIPO en que se realizé la sesion, presion
sistolica/diastolica pre y post tratamiento, frecuencia cardiaca pre y post tratamiento, temperatura pre y
post tratamiento, cantidad total de sangre procesada, entre otros.

Registro de bajas y altas de pacientes.

. Permitira organizar la agenda semanal de sesiones por cada Centro.

Registro de no asistencia de pacientes a los tratamientos.

Personal encargado de manipular el EQUIPO en cada sesion de tratamiento por paciente.

Los datos que se almacenaran en el Repositorio Digital seran de propiedad uUnica y exclusiva del
CONTRATANTE.

El Repositorio Digital debera almacenar una copia electrénica de cada uno de los informes entregados por el
CONTRATISTA al CONTRATANTE, adjuntando con cada informe: documentos de constancia de entrega de
informes y otros documentos emitidos por las autoridades del CONTRATANTE relacionados con la aceptacion u
observaciones a los servicios brindados por el CONTRATISTA.

El Repositorio Digital incluira datos sobre el control de entrega definido en el apartado 10.2.
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11. CONTROLES DE CALIDAD REALIZADOS POR EL CONTRATISTA

En este capitulo se definen los controles de calidad minimos que el CONTRATISTA debe realizar para garantizar
la calidad de los productos y servicios entregados de forma continua durante la vigencia total del contrato.

11.1.

Generalidades

A continuacion se enlistan las responsabilidades generales en el control de calidad que debe realizar el
CONTRATISTA.

Desarrollar, implementar y mantener un sistema de control de calidad, que valide y permita verificar que
los INSUMOS, CONSUMIBLES, MOBILIARIO, EQUIPOS, SISTEMAS y SERVICIOS CONEXOS
entregados cumplen con lo requerido y especificado en el Contrato, en este pliego y en la oferta. Estas
actividades deben incluir registros documentales, los cuales deben ser almacenados por el
CONTRATISTA en el Repositorio Digital descrito en el capitulo 10.

Lote 1, demostrar a través de resultados de pruebas de laboratorio que el SISTEMA completo de
tratamiento, almacenamiento y distribucién de agua y liquido de dialisis es capaz de satisfacer los
requisitos de la norma AAMI/ISO 23500:2019 de acuerdo con el apartado 11.2.

a.

Vi.

Contar con un servicio externalizado y periodico para realizar analisis fisico quimico vy
microbiolégico del agua y liquido para didlisis con un laboratorio certificado y autorizado.
Presentar a la aprobacion del CONTRATANTE el/los laboratorio/s que ha seleccionado para
realizar las muestras, presentando todas las certificaciones y autorizaciones sanitarias
necesarias para realizar los analisis requeridos.

Realizar al menos una medicién aleatoria anual de los contaminantes fisico quimicos, entre los
periodos de tomas de muestra como medida de doble control, con el objeto de garantizar que los
niveles de agentes contaminantes estdn dentro de los rangos que establece la norma de
referencia AAMI/ISO 23500:2019, las muestras deben ser analizadas por laboratorios externos y
especializados distintos del laboratorio aprobado.

Contar con un monitor en linea para realizar el monitoreo continuo de temperatura, pH y
conductividad del agua tratada en la entrada de la red de distribucién. El objetivo del monitoreo
es verificar que los parametros medidos, en el suministro de agua tratada, mantengan la calidad
requerida por la norma AAMI/ISO 23500:2019

Realizar inmediatamente, y, de todas formas, dentro del dia de recepcion de los resultados, las
acciones correctivas correspondientes para subsanar el problema, en caso que los indicadores
de las mediciones no cumplan o estén fuera de los indicadores requeridos por la norma
AAMI/ISO 23500:2019. Una vez realizada la correccion, el CONTRATISTA debe realizar
nuevamente las pruebas. Adicionalmente, debe realizar un informe detallado de las acciones
correctivas realizadas y de los resultados de las nuevas pruebas realizadas.

Realizar en un plazo no mayor a tres horas las acciones correctivas correspondientes en caso de
ocurrir eventos o situaciones en las que el CONTRATANTE identifique o presuma contaminacion
o alteracion en la calidad del agua por causas inherentes a la prestacion del servicio por el
CONTRATISTA y representen potencial riesgo para los pacientes, el CONTRATANTE
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comunicara de forma inmediata al personal de soporte técnico del CONTRATISTA sobre las
observaciones o presunciones de contaminacion de la calidad del agua.

Vii. Asegurar el mantenimiento del suministro de agua tratada de forma ininterrumpida y con la
calidad requerida, ya que por ningun motivo el CONTRATANTE aceptara operar los EQUIPOS
de hemodidlisis y el SISTEMA de tratamiento de agua cuando los resultados de los andlisis no
se encuentren dentro de los rangos requeridos y sefialados por la norma AAMI/ISO 23500:2019.

c. Lote 1, contar con un plan de contingencia ante emergencias y realizar las acciones correspondientes
para asegurar que la prestacién del servicio no sera interrumpida ante una falla o un evento adverso, ya
sea reemplazando los EQUIPOS o asumiendo los costos en que incurra el CONTRATANTE por la
subrogacion del servicio.

d. Asegurar que todos el EQUIPAMIENTO instalado funciona con continuidad y de forma 6ptima, mediante
el control de las actividades de mantenimiento descritas en el capitulo 8.

e. Lote 1, entregar al CONTRATANTE todos los resultados de las mediciones realizadas: “Andlisis quimico
del Agua tratada” (apartado 11.2.1.), “Andlisis mediciones fisicas del Aqua” (apartado 11.2.4), “Andlisis
microbioldgico del Aqua tratada” (apartados 11.2.2. y 11.2.3), “Andlisis microbiolégico del Liquido para
Dialisis” (apartado 11.3.1). Las conclusiones deben registrarse conforme se detalla en el capitulo 10.

11.2. Control periédico de calidad del agua tratada - Lote 1

La calidad final del agua que se obtendra después del tratamiento dependera de varios factores, entre ellos la
configuracion del SISTEMA de tratamiento y la calidad del agua cruda (que puede ser diferente en cada Centro).
El SISTEMA de tratamiento requiere de un disefio especifico para cada Centro, incluyendo ademas SISTEMA de
monitoreo y control de calidad que garanticen que cumplen los requisitos, seguin la norma AAMI/ISO 23500:2019
la cual debe ser de conocimiento pleno por el personal del CONTRATISTA.

En lo referente a los procesos de control de la calidad del agua en la etapa post tratamiento (ver apartado
6.2.5.1.), el CONTRATANTE adoptara como referencia los procedimientos de control y la periodicidad descritos
en la norma AAMI/ISO 23500:2019 y los adicionales que el CONTRATANTE requiera. Entre los principales
procedimientos de control requeridos segun la norma estan:

a. Control quimico de pureza del agua

b. Control microbioldgico (recuento bacteriano y endotoxinas) del agua

c. Mediciones de parametros de conductividad, pH y temperatura.

11.21. Control quimico

De acuerdo con la norma AAMI/ISO 23500:2019, el agua tratada para la realizacién de los diversos tratamientos
de dialisis no contendra sustancias que sobrepasen los niveles de referencia detallados en la tabla 11.1. Es
responsabilidad del CONTRATISTA, durante la vigencia del contrato, asegurar y demostrar con resultados de
pruebas de laboratorio, que el sistema de tratamiento, almacenamiento y distribucién de agua tratada es capaz
de satisfacer dichos requerimientos.

La toma de muestras y el analisis debe ser realizado por representantes de un laboratorio externo que el
CONTRATISTA debe subcontratar. EI CONTRATISTA coordinara la toma de muestras para analisis de
laboratorio de acuerdo a lo siguiente:

a. Para los Centros de Tegucigalpa y San Pedro Sula, el CONTRATISTA debe organizar la recoleccién, una
vez cada tres meses, como minimo de dos (2) muestras de agua, éstas seran recolectadas en:
- La ultima maquina del anillo o red de distribucion.
- Una maquina de tratamiento de agua hospitalaria (UCI o emergencia).
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b. Para los Centros de Choluteca y La Ceiba, el CONTRATISTA debe organizar la recoleccién, una vez
cada tres meses, como minimo de una (1) muestra de agua, esta sera recolectadas en:
- Enla dltima maquina del anillo o red de distribucion.

Adicionalmente a las muestras de control periédicas, el CONTRATISTA debe realizar analisis quimicos después
de realizar el cambio de piezas o filtros al SISTEMA de tratamiento de agua.

La fecha de realizacion de la primera toma de muestra de agua tratada o purificada y el correspondiente analisis
debe ser realizado en el tiempo definido en el apartado 3.2,

Contaminante | Concentracion maxima (mg/l)c

Contaminantes con toxicidad documentada en hemodialisis
Aluminio 0,01
Cloro total 0,1
Cobre 0,1
Fluoruro 0,2
Plomo 0,005
Nitrato (como N) 2
Sulfato 100
Zinc 0,1

Electrolitos incluidos normalmente en el liquido de dialisis
Calcio 2 (0,05mmol/l)
Magnesio 4 (0,15mmol/l)
Potasio 8 (0,2mmol/l)
Sodio 70 (3,0mmol/l)
Otros elementos de traza en agua de didlisis

Antimonio 0,006
Arsénico 0,005
Bario 0,1
Berilio 0,0004
Cadmio 0,001
Cromo 0,014
Mercurio 0,0002
Selenio 0,09
Plata 0,005
Talio 0,002

Tabla 11.1 Valores de concentracion maximo permitidos de contaminantes quimicos, electrolitos y otros elementos.
Fuente: norma ISO 23500:2019

Adicionalmente, el CONTRATISTA debe realizar como minimo controles semanales de la concentracion de cloro
residual en el agua purificada, en los puntos inicial y final de la red de distribucién, confirmando que los niveles
se mantienen por debajo de <0.1 mg/L. El CONTRATISTA debe contar con métodos de medicién rapida de los
niveles de cloro en cada Centro, y las mediciones debe registrarlas en la “Bitdcora Sistema de Monitoreo”
descrita en el apartado 8.2.

Después de cada desinfeccién interna interdialisis o al final del dia/semana, el CONTRATISTA debera
realizar pruebas rapidas de verificacion con tiras reactivas en cada maquina desinfectada, para confirmar
que no quedan residuos de desinfectante (por ejemplo: cloro, por debajo de <0.1mg/L). Las pruebas
mencionadas en el parrafo anterior no se realizaran en caso que el CONTRATISTA utilice agentes de
limpieza y desinfeccion basados en acido citrico.

ir al Indice 124/142



@UNOPS

11.2.2. Control microbioloégico.

El CONTRATISTA debe realizar el monitoreo de los controles microbiolégicos que garanticen la medicion de
recuento microbiano viable total y la concentracion de endotoxina® en el agua tratada. Sera considerada causa
de incumplimiento al contrato la no realizacion o demora en la realizacién de los controles.

La toma de muestras y el analisis debe ser realizado por representantes de un laboratorio externo que el
CONTRATISTA debe subcontratar. EI CONTRATISTA coordinara la toma de muestras para andlisis de
laboratorio de acuerdo con el procedimiento establecido en la norma* y bajo los siguientes parametros:

a. ElI CONTRATISTA debera organizar la recoleccion, una vez cada cuatro meses, de dos (2) muestras
para los Centros de Tegucigalpa y San Pedro Sula, éstas seran recolectadas en:
° Un punto aleatorio seleccionado por el CONTRATANTE, donde anualmente se incluya un

EQUIPO hospitalario y la muestra del tanque de agua tratada.
° El EQUIPO conectado a la ultima salida del anillo de distribucion.

b. ElI CONTRATISTA debera organizar la recoleccion una vez cada tres meses, de una (1) muestra para los
Centros de Choluteca y La Ceiba, éstas seran recolectadas en:
e La ultima salida del anillo de distribucion.

11.2.3. Control de endotoxinas

El CONTRATISTA debera realizar los controles de concentracion de endotoxinas en el agua tratada y sera
considerada causa de incumplimiento la no realizacion o demora en la realizacion de los controles.

La toma de muestras y el analisis debe ser realizado por representantes de un laboratorio externo que el
CONTRATISTA debera subcontratar. EI CONTRATISTA coordinara la toma de muestras para analisis de
laboratorio de acuerdo con el procedimiento establecido en la norma®, este se realizara de la misma manera y
simultaneamente a las muestras tomadas en el conteo de placa bacteriana descrito en el apartado anterior
11.2.2.

Las muestras deben siempre ser tomadas maximo un dia antes de la sanitizacién / desinfeccion semanal
establecida en el apartado 8.5.1.. Para sistemas de desinfeccion diaria, deben ser tomadas antes y tan cerca
como sea posible, de la siguiente desinfeccion. Las muestras de los EQUIPOS de hemodialisis siempre deben
ser recogidas antes de la desinfeccion.

El CONTRATISTA debe garantizar que los recuentos microbianos y concentraciones de endotoxinas cumplan
con los niveles permisibles en la norma AAMI/ISO 23500:2019, que sera el nivel de accioén, ya que la norma
indica que: Si se observa un recuento microbiano total viable o concentracion de endotoxinas en o por encima
del nivel de accién en el agua de dialisis, deben adoptarse las medidas correctivas rapidamente para reducir el
nivel.®

Contaminante Maximo nivel permisible Nivel de accion tipico
TVC (Total viable counts) <100 UFC/ml 50 UFC/ml
Endotoxinas <0.25 UE/ml 0.125 UE/ml
Tabla 11.2 Valores de concentracion maximo permitidos de recuento microbiano y concentracion de endotoxinas. Fuente: norma
ISO 23500:2019

El CONTRATISTA debera cumplir con rigurosidad lo definido por la norma AAMI/ISO 23500:2019 para muestras
con mediciones fuera de la norma asi: si la prueba de cualquier EQUIPO de la hemodialisis revela un nivel de

® Norma ISO 23500-1: 2019, apartado 4.2.4-.
* Norma 1SO 23500-5: 2019, apartado 5.1.
®ldem.

6 Norma ISO 23500-1:2019, apartado 4.2.4.
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contaminacion por encima del nivel de accion, debe realizarse una investigacion. La investigacion debe basarse
en la presuncion de que otros EQUIPOS de hemodialisis también podrian estar contaminados. La investigacién
debera incluir una revisiéon del cumplimiento de procedimientos de toma de muestras y desinfeccion y una
evaluacién de los datos microbioldgicos de los tres meses anteriores para ver las tendencias. EI EQUIPO que se
debe analizar debe ser re-verificado y una muestra adicional de EQUIPOS probada para determinar si la
contaminacion estuvo mas generalizada o limitada a un tnico EQUIPO. El CONTRATANTE debe ser notificado.”

11.2.4. Conductividad, pH, temperatura y TDS.

Como parte de los controles a realizar, el CONTRATISTA debera realizar un monitoreo de conductividad, pH y
temperatura en linea, preferiblemente a la entrada del sistema de distribucion. El sistema de monitoreo debe
contar con sistema de alarmas visuales y audibles que notifiquen valores fuera de los rangos establecidos. El
sistema debe suspender el suministro de agua de forma automatica en caso de detectar valores fuera de los
rangos recomendados.

El CONTRATISTA debera realizar el control de los Sdlidos Totales Disueltos, medidos por el SISTEMA de
osmosis inversa, las mediciones debe registrarlas en la “Bitdcora Sistema de Monitoreo” descrita en el apartado
8.2.

Los datos de monitoreo deben estar disponibles en linea para permitir la consulta en tiempo real del
CONTRATANTE vy ser almacenado en el SISTEMA de gestién de datos con frecuencia de campionamento de al
maximo 5 minutos en los registros documentales almacenados por el CONTRATISTA en el Repositorio Digital
descrito en el capitulo 10

11.2.5.

El CONTRATISTA debe realizar el monitoreo continuo de las siguientes variables conforme indica la norma
AAMI/ISO 23500:2019, siempre y cuando los items a monitorear formen parte de su sistema. En caso que los
items no formen parte de su sistema, debe documentar la equivalencia con lo requerido y los limites segun
fabricante que garanticen la produccion de agua con las caracteristicas requeridas.

Monitoreo del sistema de tratamiento de agua

item a monitorear

Filtro de Sedimentos

Ciclo de retrolavado del filtro de
Sedimentos

Filtro de Cartucho

Suavizador de agua

Tanque de salmuera del
suavizador de agua

Ciclo de regeneracion  del
suavizador de agua

Lechos de Carbén

Osmosis inversa

Osmosis inversa
Desionizadores
Filtros de retencion de endotoxinas

Contaminantes
sistema de agua
Tanques de almacenamiento de
agua de didlisis

quimicos del

" Norma ANSI/AAMI 23500:2014, apartado D.2.1.

Objeto

Caida de presion a través del filtro.
Programacién del temporizador del
retrolavado.

Caida de presion a través del filtro.
Dureza residual del agua producto.

ciclo de

Nivel de sal sin disolver en el tanque.

Programacién del ciclo de
regeneracion.

Cloro total del agua producto entre los lechos.
Conductividad del agua producto, solidos
disueltos totales (TDS), o resistividad y rechazo
calculado.

Caudales del flujo producto y
recuperacion calculada.
Resistividad o conductividad del agua producto.
La caida de presion a través del filtro a un caudal
fijo o caudal producto a una caida de presion fija.
Contaminantes quimicos indicados en las Tablas
1y 2del ISO 13959:2014

Crecimiento de bacterias y endotoxinas.

temporizador del

rechazo, y

Frecuencia Minima
Diariamente

Diariamente

Diariamente
Diariamente

Diariamente

Diariamente

Diariamente

Monitoreo continuo

Monitoreo continuo
Monitoreo continuo
Diariamente

De acuerdo con el apartado

11.2.1.
De acuerdo con el apartado
11.2.2.
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Sistema de tuberias de distribucién Crecimiento de bacterias y endotoxinas. De acuerdo con el apartado

de agua 11.2.2.
Irradiadores UV Salida de energia o la vida util de la lampara. Mensualmente
Generadores de Ozono Concentracion en el agua y tiempo de contacto. Durante cada desinfeccion
Sistemas de desinfeccion por agua | Temperatura y tiempo de exposicién del sistema . .,

. . Durante cada desinfeccion
caliente al agua caliente.
Sistema de desinfeccion quimica Sgnrlgi?;ramon del germicida en agua y tiempo de Durante cada desinfeccion

Tabla 11.3 Variables del SISTEMA de tratamiento de agua a monitorear y frecuencia del monitoreo. Fuente: norma ISO 23500:2019

11.3. Control periédico de calidad del liquido de dialisis - Lote 1.

En relacion a los procesos de control de la calidad del liquido de dialisis utilizado en hemodialisis convencional o
en CRRT, el CONTRATANTE adoptara como referencia los procedimientos de control y la periodicidad para la
realizacion de los controles descritos en la norma ISO 23500-5:2019 y los adicionales que el CONTRATANTE
requiera. Entre los principales procedimientos de control requeridos segun la norma en mencién estan:

a. Conductividad, pH y concentraciones electroliticas

b. Control microbiolégico (recuento bacteriano y endotoxinas) del liquido dializante.

11.3.1. Control microbiolégico

EI CONTRATISTA debe realizar los controles microbiolégicos de pureza del liquido de dialisis de forma periddica.
La toma de muestras y el analisis debe ser realizado por representantes de un laboratorio externo que el
CONTRATISTA debe subcontratar. EI CONTRATISTA coordinara la toma de muestras para andlisis de
laboratorio de acuerdo con el procedimiento establecido en la norma®

El CONTRATISTA debe considerar de acuerdo con la tecnologia que oferte, que para la realizacién de los
controles debe incluir tres tipos de liquidos de dialisis y fluidos:

e Liquido de dialisis utilizado en hemodialisis convencional.
e Liquido de dialisis ultrapuro utilizado para tratamiento con CRRT
e Fluido de sustitucion o reemplazo para tratamientos con CRRT

El analisis se realizara simultaneamente con las muestras tomadas en el recuento microbiano total viable
descrito en el apartado anterior 11.2.2.

El CONTRATISTA debe garantizar que los recuentos microbianos y concentraciones de endotoxinas cumplian
con los niveles permisibles en la norma AAMI/ISO 23500-5:2019, que sera el nivel de accion, ya que la norma
indica que: Si se observa un recuento microbiano total viable o concentraciéon de endotoxinas en o por encima
del nivel de accién en el agua de dialisis, deben adoptarse las medidas correctivas rapidamente para reducir el
nivel.®

. Liquido de dialisis estandar Liguido de dialisis Ultrapuro
Contaminante . - — - — . - —
Maximo nivel permisible Nivel de accion tipico Maximo nivel permisible
TVC <100 UFC/ml 50 UFC/ml <0.1 UFC/ml
Endotoxinas <0.5 UE/ml 0.25 UE/ml <0.03 UE/ml

Tabla 11.4 Valores de concentracion maximo permitidos de recuento microbiano y concentracion de endotoxinas. Fuente: norma
ISO 23500-5:2019

8 Norma ANSI/AAMI 23500:2014, apartado D.2.2.
 Norma ANSI/AAMI 23500:2019, apartado 4.1.3.
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El CONTRATISTA cumplira con rigurosidad lo definido por la normatividad para muestras con mediciones fuera
de la norma asi: Si la prueba de cualquier EQUIPO de dialisis revela un nivel de contaminacion por encima del
nivel de accion, debe realizarse una investigacion. La investigacion debe basarse en la presuncién de que otros
EQUIPOS de hemodialisis también podrian estar contaminados.

Debera incluir una revision del cumplimiento de procedimientos de toma de muestras y desinfeccion y una
evaluacién de los datos microbioldgicos de los tres meses anteriores para ver las tendencias. EI EQUIPO que se
debe analizar debe ser re-verificado y una muestra adicional de EQUIPOS probada para determinar si la
contaminacién estuvo mas generalizada o limitada a un unico EQUIPO. El CONTRATANTE también debe ser
notificado.”

11.3.2. Monitoreo de la calidad

El CONTRATISTA debe realizar el monitoreo de las siguientes variables conforme indica la norma AAMI/ISO
23500:2019

item A Monitorear Objeto Frecuencia Minima
Como sea especificado por el fabricante
Conductividad, pH, concentraciones | del sistema de suministro del liquido de

Liquido de dialisis P DA, . . )
electroliticas. didlisis (monitoreo continuo para sistemas
de proporcionamiento)

El crecimiento bacteriano y de endotoxinas
en el liguido de didlisis estandar.

El crecimiento bacteriano y de endotoxinas
Liquido de dialisis Ultrapuro en el liquido de dialisis ultrapuro que ingresa | De acuerdo con el apartado 11.2.2.
en el dializador.

El crecimiento bacteriano y de endotoxinas
Liguido de sustitucion en el liquido de dialisis ultrapuro que ingresa | De acuerdo con el apartado 11.2.2.
en el dializador.
Tabla 11.5 Variables a monitorear y frecuencia del monitoreo con respecto a la calidad del liquido dializante. Fuente: norma ISO
23500-5:2019

Liquido de dialisis estandar De acuerdo con el apartado 11.2.2.

11.4. Calidad del agua de los sistemas portatiles - Lote 1

El CONTRATISTA debera instalar SISTEMAS portatiles para tratamiento de agua en los servicios hospitalarios
de acuerdo con los apartado 4.2.2. y 6.5.2..

Debido a que los EQUIPOS no seran utilizados diariamente, el CONTRATISTA debera monitorear de forma
semanal los EQUIPQOS vy realizar labores de desinfeccién para evitar la proliferacion de bacterias.

El CONTRATISTA debera realizar los procedimientos de control necesarios para asegurar que el agua post
tratamiento cumple con lo requerido por la norma de referencia AAMI/ISO 23500:2019. También debera realizar
los siguientes analisis minimos para determinar la calidad del agua:

e Control quimico de pureza del agua

e Control microbioldgico de pureza del agua

e Control de endotoxinas

Los analisis estaran incluidos conforme se describe en los apartados 11.2.1, 11.2.2 v 11.2.3.

' Norma ANSI/AAMI 23500, apartado D.2.1.
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11.5. Calidad del agua cruda - Lote 1

Con el fin de garantizar que el disefio del SISTEMA de tratamiento de agua es adecuado, el CONTRATISTA
deberda realizar analisis peridédicos de calidad y composicién del agua cruda para determinar la presencia de
contaminantes de tipo quimico y biolégico o identificar un aumento en los niveles de cloro.

El CONTRATISTA debera tomar las medidas de prevencién necesarias y aplicarlas al sistema de pre-tratamiento
del agua, en caso de identificar variaciones en el agua cruda que puedan modificar la composicion y/o cantidad
de los filtros, todo cambio en el disefio se debe notificar al CONTRATANTE de acuerdo con lo dispuesto en el

apartado 10.3..

El CONTRATISTA a través de los laboratorios autorizados debe realizar de forma semestral el analisis de la
calidad y composicién del agua cruda que alimenta al SISTEMA de tratamiento de agua.

11.6. Calidad del sistemas de acido centralizado - Lote 1

El SISTEMA que instale el CONTRATISTA para suministro de acido centralizado en los diferentes Centros, debe
cumplir con los requerimientos de la norma AAMI/ISO 23500-4:2019 en cuanto a procedimientos y protocolos de
control para garantizar la calidad del concentrado acido, frecuencia de realizacion de controles, procedimientos
de limpieza, mantenimiento y desinfeccién y otros que la norma indique.

El CONTRATANTE podra solicitar aleatoriamente una muestra y analisis de la composicion quimica del acido.

11.7. Funcionamiento y seguridad de los equipos

El CONTRATISTA debera garantizar mediante la presentacion del “Informe anual de mantenimiento”, que se
realizaron las prueba de funcionamiento y seguridad a los EQUIPOS cumpliendo con lo establecido en el capitulo
8.

Especificamente para los EQUIPOS de hemodialisis y EQUIPOS para CRRT, debera garantizar que los
protocolos de pruebas de funcionamiento y seguridad incluyan como minimo las siguientes variables:

Sistemas de alarmas.

Sistema de prevencion reflujo en el drenaje.

Sistema de proteccion de reflujo de agua.

Monitoreo de temperatura.

Monitoreo de la presién transmembrana.

Sistema de control de ultrafiltracion.

Monitoreo del circuito de presion sanguinea.

Monitoreo de la conductividad.

Detector de fuga de sangre.

Proteccioén de entrada de aire a la sangre

Proteccién de tratamiento de paciente, al estar en modo desinfeccién /sanitizacion.
Seguridad eléctrica

Informe de los servicios de mantenimiento preventivo y mantenimiento correctivo realizados.

Para el desarrollo de las rutinas de mantenimiento descritas en el capitulo 8, calibraciones, pruebas de
funcionamiento, pruebas de seguridad a los EQUIPOS y a los SISTEMAS PRINCIPALES, el CONTRATISTA
hara uso de herramientas y equipos para pruebas funcionales y de seguridad, siendo responsabilidad del
CONTRATISTA asegurarse de que sus equipos de prueba y calibracion funcionan correctamente y cuentan con
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certificaciones actualizadas y vigentes. En el “Informe anual de mantenimiento” el CONTRATISTA debera incluir
informacion de los equipos que ha utilizado para realizar las pruebas y/o calibraciones, registrando como minimo
la siguiente informacion:

Nombre, marca, modelo y origen del equipo.

Numero de serie.

Usos previstos.

Fecha de la ultima calibracion y certificacion. (Si aplica).

Fecha de la préxima calibracion programada y certificacion. (Si aplica).
Accesorios y consumibles requeridos para su normal funcionamiento.
Resultados de las pruebas realizadas.

11.8. Stock de insumos, consumibles, repuestos y equipos sustitutivos

11.8.1. Control de insumos y consumibles

El CONTRATISTA debera realizar un control mensual del stock de los insumos y consumibles reservados para
entregar semanalmente al CONTRATANTE. El control de calidad al stock en reserva debe realizarlo
mensualmente teniendo en cuenta:

Fechas de vencimiento de los productos.

Solicitudes especiales del CONTRATANTE que implique el cambio de tipos de kit o cantidades.
Elementos que han sido rechazados por alguna no conformidad.

Vencimiento de Registros Sanitarios.

Estado de los empaques de los productos.

Condiciones de almacenamiento.

El CONTRATISTA debe garantizar para el cumplimiento del contrato, que dispondra de stock in situ de insumos y
consumibles para al menos un mes de consumo y un stock a nivel pais, para al menos tres (3) meses de
consumo total de los cuatro (4) Centros. EI CONTRATISTA debe informar inmediatamente y por escrito al
CONTRATANTE en caso de reduccion del stock a nivel Pais especificando las causas y las medidas que esta
tomando para solucionar el problema.

Ademas, el CONTRATISTA debe realizar controles mensuales en las areas propias de almacenamiento de
insumos y consumibles verificando el cumplimiento con las recomendaciones del fabricante y desarrollo de
buenas practicas de almacenamiento y distribucion. EI CONTRATISTA realizara controles para verificar los
siguientes aspectos en sus almacenes:
e Humedad controlada.
Temperatura controlada.
lluminacién artificial, proteccién de la luz solar.
Control de vectores infecciosos (insectos, roedores)
Estiba de unidades de almacenamiento.
Condicién adecuada de estanterias en las unidades de almacenamiento.
Areas limpias y desinfectadas.
Seguimiento al sistema de almacenamiento implementado.
Control averias, deterioros, vencimientos.
Restriccion de acceso.
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11.8.2. Control de consumibles y repuestos para soporte técnico

El CONTRATISTA debe garantizar que mantiene un stock de piezas de recambio, o de repuesto que necesitara
para cumplir con las labores de mantenimiento y pruebas de calidad del EQUIPAMIENTO. EI CONTRATISTA
debe realizar controles trimestrales y mantener un registro de inventario de todas aquellas piezas de recambio o
repuestos utilizados con mayor frecuencia en las actividades de mantenimiento con el EQUIPAMIENTO
dispuesto para la prestacion de servicios en cada uno de los cuatro Centros.

El registro de control de consumibles y respuestos debe incluir como minimo y no limitarse a:
Nombre, marca, cédigo o numero de parte.

Registro de fechas de ingreso al inventario y de uso o salida del inventario.

Cantidad de cada parte restante en el inventario.

Inventario actualizado de materiales para el mantenimiento.

Fecha de vencimiento, cuando aplica.

Lugar, fecha y lote de fabricacion.

11.8.3. Equipos sustitutivos o de back-up

El CONTRATISTA debe realizar controles de calidad y pruebas de funcionamiento también a los EQUIPOS que
mantiene en resguardo para uso en casos de emergencia como EQUIPOS sustitutivos o de back-up. Estos
EQUIPOS permaneceran sin uso por periodos de tiempo, sin embargo el CONTRATISTA debe realizar todos los
controles y pruebas de funcionamiento que garanticen que estos EQUIPOS sean listos y en condiciones para
uso de forma inmediata cuando se requiera.

Por lo anterior, el CONTRATISTA debe incluir dentro de sus programas de mantenimiento los EQUIPOS
sustitutivos o de back-up que ponga a disposicion del CONTRATANTE. En caso de los EQUIPOS de
hemodialisis sustitutivos o de back-up el CONTRATISTA debe realizar también las labores de limpieza y
desinfeccién periddicos para evitar la proliferacion de bacterias.

11.9. Control de accesos - Lote 1

El CONTRATISTA debe contar con un registro del personal técnico que ingresa a las areas que estan bajo su
resguardo (areas de almacenamiento, area de planta de tratamiento de agua, areas de mantenimiento, entre
otras). Las areas a cargo del CONTRATISTA se consideraradn de acceso restringido y éste debe documentar el
ingreso de cada persona, asi sea personal técnico del CONTRATISTA, personal del CONTRATANTE o personal
externo.

En el registro debe incluir como minimo la siguiente informacién:
Nombre completo de la persona que ingresa al area
Hora de ingreso.

Hora de salida.

Documento de identificacion.

Cargo de la persona que ingresa al area

Razon por la que ingresa a las areas.

Institucién a la que pertenece.

El CONTRATISTA debe realizar controles mensuales para verificar que se cumple con los protocolos de control
de ingreso. Es importante hacer énfasis en que areas como el area destinada a la planta de tratamiento de agua
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y las areas de almacenamiento, son areas clave para el funcionamiento la prestacion de servicios, por tanto sera
responsabilidad del CONTRATISTA velar por mantener estas areas bajo estrictos controles de seguridad.

11.10. Seguridad de las instalaciones - Lote 1

Para el Lote 1: el CONTRATISTA sera responsable del resguardo y seguridad de todo el EQUIPAMIENTO y
SISTEMAS instalados en cada Centro. Para esta finalidad el CONTRATISTA debera contar con sistemas de
seguridad y control segun lo considere conveniente. EI CONTRATANTE no proveera sistemas de seguridad
electrénicos para los Centros de tratamiento y no sera responsable del resguardo de los equipos del

CONTRATISTA
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12. CONTROLES DE CALIDAD REALIZADOS POR EL CONTRATANTE

En el siguiente capitulo se describen las acciones que el CONTRATANTE podra realizar para verificar el
cumplimiento de las caracteristicas que conforman los servicios incluidos en el Contrato, de acuerdo con los
requerimientos previamente establecidos.

12.1. Recepcion inicial y visto bueno

Una vez iniciada la Etapa Final de implementacion detallada en el apartado 3.4., el CONTRATANTE podra
realizar los siguientes controles:

121.1. Instalacion de equipos y sistemas

El CONTRATANTE analizara la conformidad con especificaciones técnicas prevista para el EQUIPAMIENTO y
clasificara cada elemento como Conforme, No Conforme o Revisable.

El CONTRATANTE aceptara la entrega de los bienes mediante un “Aeta de ﬂceptacio’n", en el que seran
consignados los resultados de la verificacion de entrega descritos en el apartado 12.1.2.. Si se registran
elementos No Conformes o Revisables, éste acta no llevara firma de aceptacién del CONTRATANTE. Una vez
cumplido el plazo y superados los incumplimientos, se realizara una segunda “Acta de Aceptacion”, que
complemente la primera, donde se registren los cambios realizados. EI CONTRATANTE solo firmara el recibido a
satisfaccion cuando todos los elementos estén clasificados como Conformes.

Un elemento sera clasificado como Revisable solo si tiene una no conformidad menor que a juicio del
CONTRATANTE pueda ser subsanada por el CONTRATISTA. Si no logra subsanarlos debe sustituirlos con
elementos Conformes sin que por la subsanacion o sustitucion de los mismos haya una ampliacién de los plazos
previstos en el Contrato

El CONTRATISTA debe sustituir los elementos No Conformes con elementos Conformes sin que por esto haya
una ampliacion de los plazos previstos en el Contrato.

El CONTRATISTA solo podra poner en funcionamiento el EQUIPAMIENTO, cuando el “Acta de Aceptacion” sea
firmada a conformidad por el CONTRATANTE.

12.1.2. Analisis técnico de equipos y sistemas

Una vez instalados el EQUIPAMIENTO, y periédicamente, cuando asi lo defina, el CONTRATANTE podra
realizar la siguiente inspeccion fisica y comprobacion de documentos:

a. EI CONTRATISTA dispone de un “Certificado de Inspeccion de fabrica” realizado por el fabricante, que
acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas de disefio del EQUIPAMIENTO.

b. Las caracteristicas generales de todo el EQUIPAMIENTO (marca, modelo, serie, origen) coinciden con lo
establecido en el Contrato.

c. El EQUIPAMIENTO cumple con las especificaciones técnicas establecidas en el Capitulo 6. El
CONTRATANTE podra realizar esta verificacion tomando como modelo uno o varios de los EQUIPOS o
MOBILIARIO elegidos, dado que todas las unidades de un mismo tipo de EQUIPO o MOBILIARIO seran
de iguales caracteristicas. EI CONTRATANTE registrara el cumplimiento de cada uno de los aspectos
verificados, asi como cualquier desviacion identificada.

d. Los MOBILIARIOS, EQUIPOS y SISTEMAS no presentan dafios fisicos.

e. Los MOBILIARIOS, EQUIPOS y SISTEMAS han sido correctamente instalados.

El CONTRATANTE podra identificar mediante un “sticker” el EQUIPAMIENTO modelo que fue verificado.

iral indice 133/142



)
{

@UNOPS

A

El CONTRATISTA debe poner a disposicion del CONTRATANTE todos los insumos y consumibles que se
requieran para la verificacion de la conformidad técnica del EQUIPAMIENTO.

El CONTRATANTE puede verificar que el CONTRATISTA haya realizado las respectivas pruebas para la puesta
en funcionamiento, realizar sus propias pruebas y/o solicitar al CONTRATISTA la realizacién de las pruebas para
la puesta en funcionamiento en su presencia, comprobando entre otros, que los controles in situ para monitorear
las condiciones de los liquidos para dialisis son conforme a lo requerido.

El CONTRATANTE presenciara que se ha tomado la primera muestra de agua para control fisico quimico y
microbioldgico por parte del CONTRATISTA de acuerdo con lo establecido en el apartado 11.2.. El “Resultado del
primer andlisis del agua y liquido de didlisis” se adjuntara, cuando esté disponible, al “Acta de Aceptacion” como
comprobante del funcionamiento éptimo del EQUIPAMIENTO

El CONTRATANTE verificara que el CONTRATISTA ha desarrollado preliminarmente cualquier proceso de
calibracion, ajuste, autocomprobacion previsto por el fabricante del EQUIPO, pruebas funcionales y de seguridad
eléctrica para cada EQUIPO médico de acuerdo con el apartado 11.7..

El CONTRATANTE verificara que cada elemento del EQUIPAMIENTO cuente con la documentacion técnica
solicitada en el capitulo 8.

El CONTRATANTE verificara que todo el personal del CONTRATISTA y del CONTRATANTE haya completado
los procesos de capacitacion establecidos en el capitulo 9.

12.2. Controles de mantenimiento y gestion de equipos y sistemas

Como parte de la evaluacion de la calidad en los servicios conexos incluidos en el contrato, el CONTRATANTE
podra realizar controles periddicos o aleatorios con el fin de verificar y evaluar los servicios de mantenimiento y
gestion del EQUIPAMIENTO suministrado por el CONTRATISTA. Los controles periddicos y aleatorios seran
realizados por el personal que el CONTRATANTE nombre para realizar estas actividades.

Con el fin de ejecutar controles periddicos y aleatorios, el CONTRATANTE cumplira con las siguientes
actividades:

a. Realizar visitas periddicas y aleatorias sin previo aviso a los diferentes Centros.

b. Verificar la implementacién de los protocolos y procesos de mantenimiento y gestiéon del
EQUIPAMIENTO que ha establecido el CONTRATISTA, en cuanto a documentacién de soporte
requerida en el apartado 8.3., realizacién de rutinas e inspecciones de funcionamiento, realizacion de
capacitaciones continuas, entre otros.

c. Realizar los controles de forma frimestral de los servicios de mantenimiento y gestion del
EQUIPAMIENTO brindado por el contratista, para esto, el CONTRATISTA debe brindar todas las
facilidades e informacion pertinentes para que el personal del CONTRATANTE pueda desarrollar su
funcién de control.

d. Proceder, para realizar la evaluacion del funcionamiento del EQUIPAMIENTO, de forma exhaustiva y/o
de forma aleatoria, seleccionando algunas fichas técnicas del inventario total de EQUIPOS de dialisis y
EQUIPOS de apoyo de cada Centro.

e. En el caso de los SISTEMAS de respaldo de energia eléctrica y para todo los SISTEMAS, el
CONTRATANTE realizara una revision de las fichas técnicas y bitacoras.

f. El CONTRATANTE elaborara de forma un “Aeta de verificacion de la gestién de mantenimiento” con los
resultados, hallazgos, observaciones y recomendaciones producto de los controles realizados a la
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gestion del EQUIPAMIENTO, MOBILIARIO y SISTEMAS. El CONTRATISTA sera informado de los
resultados de cada visita dentro de los diez (10) dias habiles posteriores después de realizada la misma.

El CONTRATANTE podra realizar visitas de inspeccion a las instalaciones del CONTRATISTA para garantizar
que cumplen con lo requerido en el capitulo 8. Asi mismo podra solicitar los respectivos cambios que considere
necesarios para la garantia de cumplimiento de las indicaciones dadas en dicho capitulo.

12.3. Controles de la gestion de insumos y consumibles.

En el caso que el CONTRATANTE requiera un acceso a los almacenes del CONTRATISTA para verificar la
gestion de INSUMOS y CONSUMIBLES, el CONTRATISTA permitira que las visitas se realizaran en las areas de
almacenamiento de INSUMOS y CONSUMIBLES relacionadas con el contrato, areas de almacenamiento del
CONTRATISTA en sus instalaciones o los lugares que este haya destinado para este fin en el pais. Los controles
seran realizados por el personal nombrado a tal fin por el CONTRATANTE.

El CONTRATISTA debe contar con protocolos actualizados y formalizados y conservados en cada almacén para
la gestiébn de los procesos de gestion de INSUMOS y CONSUMIBLES que ha implementado, también
informacion actualizada del inventario de INSUMOS y CONSUMIBLES que tiene en resguardo para suministro
del CONTRATANTE.

El CONTRATANTE podra verificar en su visita que los protocolos de almacenamiento del CONTRATISTA tengan
en cuenta lo recomendado por el fabricante y que todos los INSUMOS y CONSUMIBLES almacenados sean
trazables con respecto al lugar, lote y fecha de fabricacién para responder a eventuales recall emitidos por las
autoridades competentes o por el fabricante.

El CONTRATISTA debera incluir el producto de estas inspecciones, en el “Acta de inspeccion de almacén”
descrito en el apartado 10.2.

12.4. Control de calidad del agua y del liquido de dialisis - Lote 1

El CONTRATANTE se reserva la potestad de realizar toma de muestras aleatorias, con correspondiente analisis
de calidad del agua o liquido de dialisis, en cualquier momento, en cualquier Centro y en cualquier punto del
circuito, durante toda la vigencia del contrato, con el fin de contrastar los analisis quimicos y microbioldgicos del
agua para didlisis y del liquido de dialisis, en el laboratorio que designe el CONTRATANTE para tal fin.

El CONTRATANTE también se reserva la potestad de vigilar la toma de muestras de agua realizadas por
representantes del laboratorio contratado por el CONTRATISTA para realizar el analisis. A tal fin el
CONTRATISTA debe notificar con un mes de antelacion al Departamento de Biomédica del CONTRATANTE el
“Calendario trimestral para la toma de muestras” en cada Centro.

En caso que los resultados de las pruebas realizadas por el CONTRATANTE indiquen valores superiores a los
requeridos por la norma, el CONTRATISTA tomara de forma inmediata las acciones correctivas correspondientes
para solventar las posibles fallas del SISTEMA vy realizara nuevos analisis para confirmar que los valores
cumplen con lo requerido por la norma AAMI/ISO 23500:2019.
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En caso que los resultados de las pruebas realizadas por el CONTRATISTA indiquen valores superiores a los
requeridos por la norma esto sera considerado un incumplimiento leve o moderado si supera el umbral fijado en
la norma del 50% o 100% respectivamente. En caso de mediciones realizadas por el CONTRATANTE esto sera
considerado un incumplimiento leve o moderado si supera el umbral fijado en la norma del 25% o 50%
respectivamente.

12.5. Control de la actividad del personal del contratista
Todos los funcionarios del CONTRATISTA deben cumplir lo dispuesto en el capitulo 7.

El CONTRATANTE a través de la estructura directiva que implemente en cada Centro, velara por el cumplimiento
de las normas y procedimientos establecidos y podra solicitar de forma directa al personal del CONTRATISTA
apegarse y respetar las reglas, normas y procedimientos existentes.

En caso que el CONTRATANTE identifique que uno o varios de los miembros del personal del CONTRATISTA
incumplen con los servicios que deberia brindar o con el reglamento interno del Centro, el CONTRATANTE
solicitara directamente al personal involucrado apegarse y dar cumplimiento a los servicios contractuales y a las
normas del Centro y notificara al Administrador del Contrato, el incumplimiento. Si lo anterior no fuese suficiente
y el personal del CONTRATISTA incide nuevamente en practicas de incumplimiento, el CONTRATANTE
realizara un reporte escrito detallando las observaciones en cuanto al desempefio del personal especifico y lo
entregara al representante del CONTRATISTA para que éste tome las medidas de accién correspondientes para
solventar cualquier incidente que se haya producido. En los casos mas graves o repetidos el CONTRATANTE
puede requerir que el CONTRATISTA sustituya al personal que haya incumplido y el CONTRATISTA debe
sustituirlo dentro de 15 dias calendario, posterior a la notificacion.

El CONTRATISTA, debe proporcionar al comienzo de cada més al CONTRATANTE la lista detallada del
personal contratado que permanecera en cada uno de los cuatro Centros y los diferentes horarios en los que
prestara servicio. El acceso a las instalaciones de los diferentes Centros sera restringido y solamente podran
ingresar los empleados del CONTRATISTA que cuentan con la autorizacion vigente del CONTRATANTE. El
requerimiento para ingreso de otro personal debe ser solicitado con anterioridad mediante una comunicacién
formal y debe ser autorizado por el CONTRATANTE.

12.6. Control de la capacitacion

El CONTRATANTE podra realizar controles para verificar el cumplimiento del Plan de Capacitaciones presentado
por el CONTRATISTA; la verificacion del cumplimiento sera realizada para comprobar que las capacitaciones se
han impartido de acuerdo a los requerimientos establecidos en capitulo 9 concerniente a las capacitaciones al
personal asistencial, técnico y administrativo.

El personal del CONTRATANTE nombrado para realizar los controles podra supervisar presencialmente alguna
de las capacitaciones programadas, realizar encuestas de satisfaccion al personal que recibe las capacitaciones
y/o revisar en detalle que la documentacion elaborada para las capacitaciones cumple con lo establecido en el
capitulo 9, con el fin de recabar informacion y calificar el contenido y conocimientos transmitidos en las
capacitaciones.

Al final de cada capacitacién realizada, la cual sera evaluada por el CONTRATISTA al inicio y final conforme a
los planes descritos en el apartado 9.2., el CONTRATANTE emitira un certificado de conformidad, de acuerdo
con el apartado 9.2.3. El personal del CONTRATANTE nombrado para realizar los controles, también podra
realizar verificaciones periddicas al cumplimiento del compromiso contractual de realizacion de capacitaciones
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continuas por parte del CONTRATISTA al personal asistencial, técnico y administrativo que labora en los cuatro
Centros.

Las capacitaciones continuas deben cumplir con los requerimientos establecidos en el Capitulo 9. La constancia
de realizacion de capacitaciones continuas y documentacién relacionada debe ser registrada en actas o informes
a elaborar por el CONTRATISTA, en los que también incluira la tematica de la capacitacion, la lista del personal
que la recibio, los horarios, resultados de evaluaciones, perfil de la persona que imparte la capacitacion y
certificados de conformidad extendidos por las autoridades correspondientes en cada Centro.

En caso que las capacitaciones iniciales o continuas no sean consideradas suficientes o que el personal del
CONTRATANTE las califique como incompletas o no satisfactorias, el CONTRATISTA debe repetir la
capacitacién sin costo alguno para el CONTRATANTE, tomando en consideracion las observaciones realizadas
por el personal que recibe la capacitaciéon en funcién de realizar las mejoras necesarias a los contenidos o
sustituir el personal que imparte las capacitaciones.

El CONTRATANTE y el CONTRATISTA colaboran en controlar que uUnicamente el personal asistencial
debidamente capacitados por el CONTRATISTA, utilice los EQUIPOS.

12.7. Control de los informes

El CONTRATISTA debe enviar al CONTRATANTE informes de acuerdo a lo detallado en el apartado 10.4. El
CONTRATANTE emitira la aceptacion o las observaciones correspondientes dentro de los siguientes cinco (5)
dias habiles. Dicha validacién no sera condicionante del pago mensual respectivo.

En caso que el CONTRATANTE requiera cualquier otra informacion relacionada con el servicio prestado por el
CONTRATISTA en cumplimiento a las obligaciones contractuales o requiera aclaraciones a la informacion
presentada en los informes, este la solicitara formalmente por escrito y el CONTRATISTA debe suministrar la
informacion solicitada dentro de un término no mayor a 5 (cinco) dias habiles contados a partir de la fecha de
recibo de la solicitud.

Como parte de los controles, el CONTRATANTE podra realizar una revision exhaustiva de los informes y podra
realizar observaciones, recomendaciones o0 sugerencias que surjan de las revisiones. Adicionalmente en caso de
presuncion de eventos no debidamente reportados en los informes, el CONTRATANTE podra realizar los
procesos de investigacion necesarios. EI CONTRATISTA debe participar en las reuniones que convoque el
CONTRATANTE para la discusion de aspectos relacionados con la revision peridédica de la ejecucion del
contrato.

12.8. Control del sistema de almacenamiento de datos digitales

El CONTRATISTA en cumplimiento con el contrato, debe instalar un Repositorio Digital que cumpla con los
requerimientos detallados en el capitulo 10. El Repositorio Digital sera la base de datos de toda la informacién
documental relacionada con las obligaciones contractuales del CONTRATISTA.

El CONTRATISTA garantizara que todos los datos recopilados sean transferibles a los sistemas de informacion
del CONTRATANTE y que el personal autorizado por el CONTRATANTE puede acceder a la informacion en
cualquier momento que lo requiera. EIl CONTRATANTE podra realizar controles periddicos de la informacion
registrada en el SISTEMA para verificar que se encuentra completa, en orden, debidamente identificada y que el
SISTEMA cuenta con los controles y restricciones de acceso requeridos para proteger la informacion.
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En caso que el CONTRATANTE identifique o presuma que el CONTRATISTA utiliza o manipula la informacién
recolectada en los diferentes Centros y que se encuentra almacenada en el Repositorio Digital con fines ajenos a
lo establecido en el contrato, el CONTRATANTE podra tomar las medidas que estime conveniente a tutelar sus
intereses incluyendo: medidas legales, resarcitorias, de penalizacion y/o de rescision del contrato.
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13. PENALIDADES APLICABLES POR INCUMPLIMIENTOS DEL CONTRATISTA

Las penalidades seran entendidas como sanciones aplicadas por el CONTRATANTE en caso de incumplimiento
por parte del CONTRATISTA de sus compromisos contractuales de entrega de bienes o servicios y de la calidad
establecida para los mismos. Cuando los mencionados incumplimientos causen dafios, interrupcion o retrasos en
los servicios y/o dafios al CONTRATANTE y/o a terceros, el CONTRATANTE ademas de aplicar las sanciones
que se indiquen, puede llevar hasta la rescision del contrato y/o requerir indemnizaciones adicionales por los
danos causados.

Al incurrir el CONTRATISTA en una accién considerada incumplimiento moderado o grave objeto de
penalizacion, el CONTRATISTA se compromete a aceptar la aplicacion de las penalidades correspondientes a
responder ante quien corresponda, ya sea por la via administrativa o legal; entendiéndose como accion de
incumplimiento, cualquier problema que ocurra en el desarrollo del servicio de hemodialisis y que sea imputable
al CONTRATISTA como por ejemplo: EQUIPO en mal estado, contaminados, u otros; materiales, insumos o
consumibles vencidos, agua sin el tratamiento adecuado, entre otras acciones por las que el CONTRATANTE no
pueda brindar la atencién oportuna y de calidad a los pacientes.

En los apartados siguientes se describen las acciones tipicamente consideradas por el CONTRATANTE como
incumplimientos contractuales, clasificados segun la gravedad de la accidon. Ademas se detallan las penalidades
a aplicar por el CONTRATANTE en caso que el CONTRATISTA incurra en una o varias de las acciones de
incumplimiento.

13.1. Penalidades e incumplimientos

Con la finalidad de identificar, definir y categorizar cada una de las acciones consideradas incumplimientos y las
penalidades a aplicar en caso que el CONTRATISTA incurra en fallas que impiden el cumplimiento del contrato,
el CONTRATANTE clasifica las causas de incumplimientos en tres categorias dependiendo del grado de la
gravedad de la accién:

e Incumplimientos leves.
e Incumplimientos moderados.
e Incumplimientos graves que causan la rescision del contrato.

13.1.1. Penalidades e incumplimientos leves
Son consideradas causas de incumplimiento leves las siguientes acciones:

1. Atraso en la entrega del “Informe mensual”, completos de todos los datos requeridos (informes
detallados en el capitulo 10), siempre y cuando el atraso no sea mayor a quince dias calendario y no se
repita por mas de dos meses corridos.

2. Atraso en la realizacién de rutinas de mantenimiento preventivo para un elemento del EQUIPAMIENTO,
con respecto a lo establecido en la planificacion, siempre y cuando el atraso no sea mayor a quince dias
calendario y no se repita en mas de tres elementos en un mes.

3. Fallas en el SISTEMA de gestién de informacién, siempre y cuando la inactividad del SISTEMA sea
mayor a 60 minutos y no mayor a tres horas y que no se hayan perdido los datos de una sesién de
hemodialisis.
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4. La ausencia del personal técnico en cada Centro por un periodo mayor a 15 minutos y no mayor a dos
horas después de iniciada la jornada de atencién y no repetida por mas de una vez cada mes.

5. Atraso de mas de 8 horas y menos de 24 horas en la entrega de insumos o consumibles con respecto a
lo programado.

6. Entrega de insumos o consumibles vencidos o en mal estado, siempre y cuando el CONTRATISTA
realice la sustitucidon de los insumos o consumibles reportados dentro de 8 horas. En caso de no realizar
la sustitucion en un plazo maximo de 24 horas, el incumplimiento sera considerado por el
CONTRATANTE como moderado, aplicando la penalidad correspondiente.

7. Cualquier incumplimiento que causa la inoperatividad de un EQUIPO o MOBILIARIO y que por
consecuencia impida la realizacion del tratamiento a un paciente en un lapso mayor a 30 minutos y
menor a 2 horas para el lote 1 y mayor a 30 minutos y menor a 12 horas para el lote 2.

8. Incumplimento no reincidente con el reglamento y normativas internas del CONTRATANTE en cada uno
de los Centros, por parte del personal contratado por el CONTRATISTA.

9. El personal de CONTRATISTA permite el acceso a personal que no ha sido autorizado previamente por
el CONTRATANTE a areas de acceso restringido dentro de cada uno de los cuatro Centros.

10. Si en los controles realizados por el CONTRATANTE se identifica que el CONTRATISTA no cuenta con
el equipamiento adecuado para realizar controles de funcionamiento y seguridad eléctrica a los
EQUIPOS provistos.

11. Falta de controles periddicos en el EQUIPAMIENTO, con excepcion de las plantas de tratamiento de
agua y de los EQUIPOS de hemodidlisis cuyas faltas de controles se consideraran incumplimientos
moderados.

12. El CONTRATANTE identifica que el CONTRATISTA no realiza los controles periédicos de calidad al
agua cruda de acuerdo al cronograma establecido.

13. EI CONTRATANTE identifica que el CONTRATISTA no realiza o retrasa por mas de un mes las
capacitaciones continuas al personal asistencial, personal técnico y personal administrativo del
CONTRATANTE, de acuerdo al cronograma aprobado.

14. EI CONTRATANTE identifica que el CONTRATISTA incumple con realizar controles de calidad al
EQUIPO de apoyo, bodegas de almacenamiento y sistema de informacion.

15. Por atraso mayor a quince dias en la entrega de informes mensuales y de calidad del agua.

La causas de incumplimiento descritas en este apartado no son unicas ni limitantes, por tanto el CONTRATANTE
podra considerar otras causas como incumplimientos leves. E| CONTRATANTE aplicara las siguientes medidas
de penalizacion en caso que el CONTRATISTA incurra en cualquiera de los incumplimientos descritos como
“leves” :

En primera instancia, el CONTRATANTE elaborara un “Informe escrito de incumplimiento” en el que comunicara
al CONTRATISTA sobre el incumplimiento identificado y las evidencias, ademas incluira en el informe el plazo
maximo para que el CONTRATISTA realice las acciones correspondientes para dar cumplimiento a lo requerido,
que sera por cada evento y no por todas las modalidades descritas. EI CONTRATISTA respondera al
CONTRATANTE con una “Respuesta al informe de incumplimiento” escrita dentro del plazo maximo indicado
para solventar el mismo, en la cual el CONTRATISTA incluira ademas las decisiones tomadas para prevenir que
se repita el incumplimiento. En caso de no haber respuesta dentro del periodo establecido por el
CONTRATANTE, en mas de tres de los incumplimientos considerados leves, éste podra considerarlo como
incumplimiento “moderado” y aplicara la penalidad por incumplimiento moderado.
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13.1.2. Penalidades e incumplimientos moderados

Son consideradas causas de incumplimiento moderados las siguientes acciones realizadas por el
CONTRATISTA:

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Cualquier incumplimiento que causa la inoperatividad de uno o mas EQUIPO o MOBILIARIO y que por
consecuencia impide la realizacion del tratamiento a uno o mas pacientes por mas de 2 horas para el
lote 1 y mas de 12 horas para el lote 2.

Todos los incumplimientos considerados como leves, que en un numero de tres, que no hayan sido
subsanados por el CONTRATISTA dentro del plazo maximo establecido por el CONTRATANTE.

Atraso mayor a treinta dias calendario en la entrega de “/nformes mensuales”, completos de todos los
datos requeridos (informes detallados en el capitulo 10).

Falta de controles periddicos para los SISTEMAS PRINCIPALES y para los EQUIPOS de hemodialisis.
Retraso en la entrega acordada de INSUMOS Y CONSUMIBLES en la fecha y hora planificada y
acordada con cada uno de los Centros, que haga efecto en un retraso de la prestacién del servicio.
Atraso mayor a 24 horas en el cambio o sustitucién de insumos o consumibles que fueron identificados
por el CONTRATANTE como vencidos o en mal estado.

El CONTRATISTA realiza la entrega de insumos o consumibles vencidos o en mal estado de forma
reincidente (mayor a dos veces en un mes o cuatro veces en seis meses).

Incumplimiento en los tiempos o modalidades de realizacion de controles de calidad del agua dentro de
los periodos establecidos por la norma de referencia ISO 23500:2019.

El atraso en la entrega de informacion para la elaboracion de controles de calidad por parte del
CONTRATANTE.

El CONTRATISTA no soluciona de forma inmediata las fallas en el SISTEMA de tratamiento de agua
para hemodialisis, impidiendo la realizacién de tratamientos o retrasando por mas de dos horas diarias.
El CONTRATANTE identifica por mas de una vez, mediante sus propios controles a la calidad del agua,
que los valores de contaminantes medidos superan los limites establecidos por la norma de referencia
ISO 23500:2019.

EI CONTRATISTA no realiza nuevos analisis de calidad del agua en caso de contaminacion.

El CONTRATISTA entrega resultados de analisis de calidad del agua realizados por un laboratorio
diferente y no autorizado por el CONTRATANTE.

El personal (técnico o administrativo) contratado por el CONTRATISTA incumple de forma reincidente
con el reglamento y normativas internas establecidas por CONTRATANTE en cada uno de los Centros o
incurre en fallas técnicas.

Falta de respuesta y disponibilidad, dentro de dos horas, del personal técnico del CONTRATISTA en
caso que el CONTRATANTE requiera contactarlo ante emergencias o fallas en los SISTEMAS que
puedan ocurrir en horarios fuera de la jornada laboral.

Si el EQUIPAMIENTO provisto por el CONTRATISTA se encuentra en mal estado, con signos de
contaminacion o el CONTRATANTE ha verificado mediante sus controles internos que los EQUIPOS no
son aptos para el funcionamiento.

El CONTRATISTA no realiza los mantenimientos y los procedimientos de desinfeccion periédicos
previstos en el cronograma a todos el EQUIPAMIENTO instalados y en funcionamiento en cada Centro,
incluyendo los EQUIPOS estacionarios instalados en servicios hospitalarios y los EQUIPOS
almacenados para sustituciéon o back-up.

Atrasos mayores a 24 horas en la realizacion de acciones correctivas a cualquiera de los EQUIPOS,
MOBILIARIO o SISTEMAS suministrados, causando atraso o impidiendo la prestacion de los servicios o
realizacion del tratamiento.

Los EQUIPOS sustitutivos o de back-up no se encuentran en condiciones de uso al momento de ser
requeridos.
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29. EI CONTRATISTA no cuenta con registros actualizados de toda la informacion relacionada a la
prestacion de servicios segun lo establecido en el contrato. (detallada en el capitulo 10).

30. EI CONTRATISTA no soluciona fallas en el SISTEMA de almacenamiento de la informacion que
provocan la inactividad del mismo por un periodo mayor a tres horas.

31. Realizar modificaciones o violentar el SISTEMA de almacenamiento de la Informacién con la finalidad de
modificar, eliminar o extraer informacion propiedad del CONTRATANTE y que se encuentra almacenada
en el SISTEMA.

La causas de incumplimiento descritas en este apartado no son Unicas ni limitantes, por tanto el CONTRATANTE
podra considerar otras causas como incumplimientos moderados. EI CONTRATANTE aplicara las siguientes
medidas de penalizacién en caso que el CONTRATISTA incurra en cualquiera de los incumplimientos descritos
como “moderados”:

Para todas las causas de incumplimiento relacionadas con el suministro de insumos y consumibles que impidan
o retrasen la prestacion de los servicios objeto del contrato el CONTRATANTE aplicara una penalidad por cada
dia de atraso en la entrega o sustitucion de INSUMOS Y CONSUMIBLES, del 0.36% del monto mensual
facturado

Para todas las causas de incumplimiento imputables al CONTRATISTA, relacionadas con retrasos o
imposibilidad de la realizacion de las sesiones de tratamiento, el CONTRATANTE aplicara una penalidad por
cada sesion no realizada equivalente a 0.36% del monto mensual facturado por cada sesion (cada paciente no
tratado) no realizada o atrasada.

En caso de no haber respuesta y solucion dentro del periodo establecido por el CONTRATANTE, en mas de tres
de los incumplimientos considerados moderados, no se tramitara el pago de la factura mensual, del mes en que
se producen los incumplimientos, hasta tanto no exista cumplimiento total de lo solicitado por el CONTRATANTE.

13.1.3. Incumplimientos graves que pueden causar la rescision del contrato

Son consideradas causas de incumplimiento graves por parte del CONTRATISTA que pueden llevar a la
rescision del contrato por parte del CONTRATANTE, las siguientes acciones:

1. ElI CONTRATISTA o su personal a juicio del CONTRATANTE ha incurrido en fraude y corrupcion,
aunque solo a nivel de intento, durante la ejecucion del contrato.

2. EI CONTRATISTA intenta ofrecer cualquier beneficio directo o indirecto resultante de o relacionado con
la ejecucion del contrato o la adjudicacién del mismo a cualquier representante, funcionario, empleado
del CONTRATANTE.

3. EI CONTRATISTA hace uso de la informacion propiedad del CONTRATANTE y que estara registrada en
el Sistema de informacion para fines propios.

4. EI CONTRATISTA incumple con la prohibicion de publicidad al contrato como establecido en el apartado
1.9.

5. Cualquier incumplimiento del CONTRATISTA que cause un dafio de salud a un paciente o al personal
del CONTRATANTE.

6. Si los atrasos descritos en los incumplimientos moderados no fueran justificados y/o dieran lugar a que el
total cobrado por penalidad ascendiera al 10% del valor anual del contrato.

7. Entrega de equipos usados, remanufacturados, repotenciados, en calidad de experimentacion, prototipos
y cualquier otra condicion distinta a lo requerido en el apartado 6.1.
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8. Cualquier otro incumplimiento a las obligaciones contractuales y que no se detalle en este capitulo, pero
que sea considerado causal de rescision del contrato.

La causas de incumplimiento descritas en este apartado no son Unicas ni limitantes, por tanto el CONTRATANTE
podra considerar otras causas para la rescision del contrato.

Las penalidades a aplicar por el CONTRATANTE a los incumplimientos causales de rescision del contrato son
las siguientes:

1. La rescisién administrativa del contrato por culpa del CONTRATISTA. En este caso el CONTRATISTA
debe garantizar la continuidad del servicio durante un periodo suficiente para que el CONTRATANTE
encuentre otras soluciones operativas y en cualquier caso no superior a seis (6) meses.

2. La ejecucioén de la “Garantia de Cumplimiento del contrato”.

3. Notificaciéon a la Oficina Normativa de Contratacion y Adquisiciones del Estado (ONCAE) del
incumplimiento de parte del CONTRATISTA, que dio lugar a rescision de contrato, para los efectos
legales que correspondan.

Las causas de incumplimiento y penalidades descritas en este capitulo se suman a las causas de incumplimiento
descritas en las “Condiciones generales y especiales del contrato”, por tanto NO las anulan, eliminan o dejan sin
efecto todo lo establecido en ellas.

13.1.4. Retraso en la puesta en funcionamiento de los Centros

En caso de retraso en la puesta en funcionamiento de los centro, respecto al cronograma aprobado, el
CONTRATISTA ademas del pago de la penalizacion respectiva por cada dia de atraso, cubrira los costos
asumidos por el CONTRATANTE por la subrogacion del servicio de didlisis relativo a los pacientes del/de los
centro/s afectados por el retraso.
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