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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato al que se refiere el presente documento de prescripciones
técnicas es la prestacion del servicio publico de atencidon sanitaria con terapias
respiratorias domiciliarias en el ambito de la Comunidad Foral de Navarra a los
beneficiarios del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea (SNS-O), asi como a los
pacientes temporalmente desplazados en Navarra con derecho a la asistencia sanitaria
publica.

No se consideran incluidos en el objeto del contrato los servicios de esta
naturaleza prestados en los centros sanitarios del SNS-O, salvo que constituyan inicio
de tratamientos o adiestramiento en el uso de aparatos y dispositivos.

La empresa seleccionada se compromete a atender, con caracter permanente,
a los pacientes que asi lo requieran previa prescripcién facultativa de aquellos
facultativos especialistas autorizados por el SNS-O y de acuerdo con las instrucciones
gue determine dicho Servicio.

En el presente documento de prescripciones técnicas se establecen las

caracteristicas técnicas y los requisitos minimos que deben cumplir las ofertas, pudiendo
ser mejoradas por los licitadores a través de la oferta a presentar.

2. NORMATIVA REGULADORA

La empresa adjudicataria debera ajustarse y cumplir los requisitos establecidos
en la normativa legal local, autonémica, estatal y/o internacional vigente que pudiera ser
de aplicacion.

Igualmente, la empresa debera cumplir la normativa internacional de aplicacién
en materia de seguridad para aparatos eléctricos de uso Facultativo; asi como como la
normativa legal local, auton6mica y estatal vigente en cada momento de todos los
equipos utilizados electromédicos o no, y para el material fungible que se precise,
debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de funcionamiento. Todos los
equipos dispondran de instrucciones adecuadas y comprensibles en lengua oficial
espafiola, especialmente para actuacién en caso de emergencia.

Todo el etiguetado estard también en lengua oficial espafiola (Directiva
93/42/CEE; RD 414/96).

Asimismo, seran de obligado cumplimiento los criterios higiénico-sanitarios para
la prevenciéon y control de Legionelosis en instalaciones de riesgo en terapias
respiratorias que se contemplan en el Real Decreto 865/2003 de 4 de julio de 2003.

Los vehiculos utilizados para el transporte del oxigeno deberan cumplir los
requisitos y normativas vigentes, en cada momento, y en especial en lo que se refiere
al transporte de mercancias peligrosas.

Los equipos utilizados para el suministro de oxigeno deberan cumplir los
requisitos establecidos en el Real Decreto 2060/2008, por el que se aprueba el
reglamento de equipos a presion y sus instrucciones complementarias (BOE n° 31, 5 de
febrero de 2009), sobre botellas de gases comprimidos, licuados y disueltos a presion,



asi como la normativa vigente o instrucciones técnicas complementarias aplicables en
cada momento sobre el funcionamiento de estos equipos.

El oxigeno suministrado serd especifico para uso medicinal, debiendo estar
registrado como especialidad farmacéutica para su comercializaciéon y deberan
dispensarlo laboratorios titulares autorizados, segun lo establecido por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional del medicamentos y productos sanitarios, el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de
medicamentos de uso humano, el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion
y los requerimientos de la Farmacopea Europea y en la normativa que les sea de
aplicacion en cada momento.

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deberan cumplir la
directiva 93/42/CEE del Consejo de las Comunidades Europeas, de inmediata
transposicion a la legislacién espafiola, y en vigor a partir del 01 de enero de 1995, asi
como todos los requisitos establecidos en el R.D.414/96.

La empresa adjudicataria debera disponer de un centro de terapias permanente
en el area de Salud de Pamplona, debiendo figurar como establecimiento sanitario
autorizado por el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra, de acuerdo con lo
dispuesto en el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las
autorizaciones para la creacion, modificacién, traslado y funcionamiento de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, en la orden Foral 37/1999, de 12 de febrero,
donde se establecen los requisitos técnico-sanitarios minimos para las autorizaciones
de centros, servicios y establecimientos sanitarios sin internamiento, y en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Este centro
debera estar en funcionamiento en un plazo de tiempo no superior al periodo de
transitoriedad especificado en estos pliegos.

3. AMBITO DE APLICACION DE LA PRESTACION

El &mbito territorial de la prestacion del servicio es la Comunidad Auténoma de
Navarra.

La empresa adjudicataria debera prestar la actividad asistencial contratada a
todos los pacientes dependientes del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, a los que
se les prescriba, por los facultativos autorizados para ello, cualquiera de las modalidades
de TRD incluidas en este documento técnico.

4. CONDICIONES GENERALES

1. La prestacion del servicio se realizard preferentemente con caracter
domiciliario preservandose el ambito ambulatorio en aquellos sitios en los que exista un



centro de terapias permanente de la empresa adjudicataria y siempre priorizando la
asistencia domiciliaria. La asistencia ambulatoria y las actividades educacionales y
formativas que se desarrollen en dicho centro quedaran consensuadas, en cualquier
caso, entre la empresa adjudicataria del Servicio, el Servicio facultativo prescriptor
implicado y el Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del SNS-O como unidad
gestora del contrato.

2. El conjunto de terapias incluidas no es fraccionable, ni por tipo de prestacion
ni por ambitos geogréficos. Las ofertas deben garantizar la totalidad de estas.

3. La eleccion de una o varias modalidades de terapias y/o dispositivos
respiratorios domiciliarios incluidos en este documento, asi como su prescripcion, solo
podran ser realizadas por facultativos autorizados del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea (SNS-0), los cuales se ajustaran a la mejor evidencia cientifica existente
en cada momento y a las instrucciones que determine el SNS-O, a fin de atender de
forma adecuada y eficiente las necesidades asistenciales de los pacientes.

4. La prestacion de Terapias Respiratorias Domiciliarias (TRD) debe incluir todas
las modalidades que se relacionan en este documento, asi como el transporte, la
instalacion y la puesta en marcha de los equipos en el domicilio del paciente y su
adiestramiento cuando proceda.

5. Durante la ejecucion del servicio y antes de ser implantado un nuevo modelo
de cualquier equipo, material accesorio o fungible, distinto a los presentados en la oferta
inicial, la empresa adjudicataria deberd solicitar previamente la autorizacion
correspondiente ante el o la Responsable de Contrato, debiendo ser las caracteristicas
técnicas iguales o superiores a las presentadas en la oferta. En el caso de que el licitador
aporte mas de un modelo de equipo para un tipo de terapia, se describiran,
individualizadamente, las caracteristicas de cada uno de los modelos, indicAndose el
porcentaje global previsto de instalacion de cada uno de ellos. Antes de ser instalados
los nuevos modelos de cualquier equipo de terapia respiratoria domiciliaria deberan
haber sido presentados al servicio facultativo prescriptor para dar su conformidad, y con
el fin de que este conozca y se familiarice con su funcionamiento, y, asimismo, se le
notificaran dichos cambios al Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del SNS-
O para su conocimiento y aprobacion.

6. Los accesorios necesarios para la administracién del tratamiento deberan ser
de uso individual, estar fabricados con materiales atoxicos y seran entregados al
paciente en envase individual precintado y etiquetado, garantizandose la no
manipulacién entre su fabricacién y el usuario. Serdn motivos de cambio y/o adaptaciéon
aguellos elementos que provoguen molestias a los pacientes y/o que no cumplan su
funcion.

7. La fecha de comercializacion de los equipos y sus accesorios no debera ser
anterior a 5 afios desde la entrada en vigor del contrato para la prestacion del servicio
de TRD, aplicAndose a todos los tratamientos y procedimientos que se estén realizando
en cada momento. Todos los equipos electromédicos utilizados en la aplicacion de las
técnicas objeto del contrato, tanto los principales como los accesorios, deberan cumplir
los requisitos establecidos en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios, la normativa internacional de seguridad para
aparatos eléctricos de uso facultativo, asi como la normativa legal local, autonémica y
estatal vigente en cada momento para todos los equipos utilizados, sean electromédicos
0 no, y para el material fungible que se precise, debiendo estar todos ellos validados y
en correcto estado de funcionamiento.



Los aparatos y accesorios deberan cumplir lo dispuesto en la Directiva 93/42/CEE
del Consejo de las Comunidades Europeas, contando con su correspondiente
certificado de conformidad y marcado CE. Dispondran de instrucciones adecuadas
comprensibles en castellano, en especial para actuacion en casos de emergencia, y
todo el etiquetado de los equipos estara en castellano.

La sustitucion de los equipos de cada modalidad respiratoria se realizar4 de
comun acuerdo con el Servicio de Neumologia del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea (SNS-0), en base al plan de renovacion y mantenimiento de la empresa
adjudicataria, primando, en cualquier caso, la necesaria innovacion tecnologica de los
equipos adaptados a las diferentes modalidades de terapias respiratorias domiciliarias,
todo ello con el conocimiento y aprobacién de la unidad gestora del contrato.

8. La empresa dispondra de al menos 5 modelos y 3 tamafios de mascarillas
nasales, mascarillas naso-bucales y olivas nasales, con la flexibilidad adecuada al
paciente. En caso de inadaptacion, el facultativo podra prescribir el dispositivo adecuado
en cada caso. Los enfermos con lesiones cutaneas de dificil resolucion secundarias a
la interfase deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con distintos
puntos de apoyo, asi como todos aquellos pacientes por indicacién justificada del
facultativo prescriptor. La fecha de comercializacién de las mascarillas u otras interfases
alternativas debera ser inferior a 4 afios desde la entrada en vigor del contrato para la
prestacion del servicio de TRD.

9. Todas las interfases seran de material hipoalergénico y estaran disefiadas a
efectos de minimizar las complicaciones locales (lUlceras de presién).

10. Los accesorios (material fungible) de inhalacion deberan cambiarse cuando
sea preciso por deterioro de estos, cuando los establezca el facultativo prescriptor y
como norma general:

a. Cada mes en oxigenoterapia, aerosolterapia, aspirador de secreciones,
y ventilacibn mecanica en traqueostomizados.

b. Cada 6 meses, como maximo, para el resto de las terapias.

11. Cuando las caracteristicas de la vivienda del paciente lo hagan necesario, se
autorizara un segundo equipo. Sera preceptivo en estos casos informe y prescripcion
por el facultativo correspondiente.

12. A los pacientes adscritos a un centro sociosanitario de dia, o que por
circunstancias excepcionales tengan que permanecer diariamente fuera de su domicilio
por un tiempo prolongado que le impida el cumplimiento del tratamiento de la terapia
respiratoria prescrita, se procedera, previa solicitud expresa del paciente o tutor/es
legales del mismo cuando los haya, al suministro del/los equipo/s que resulten
necesarios para garantizarle el suministro de oxigeno fuera de su domicilio. Sera
preceptivo en estos casos que se emita informe y prescripcion por el facultativo
correspondiente, asi como la autorizacion del/la titular de la Gerencia del Area de Salud
correspondiente.

13. En caso de pacientes menores de edad con padres/tutores legales separados,
podré instalarse, si asi se estima conveniente y lo solicita el facultativo prescriptor, un
equipo en el domicilio habitual de cada uno de sus progenitores/tutores legales para
garantizarle la prestacion durante su estancia con cada uno de ellos.



14. La empresa debera disponer de un Programa de mala adherencia para
pacientes con intervenciones intensivas en aspectos informativos, formativos,
monitorizacion del cumplimiento y resolucion precoz de efectos secundarios, con el fin
de obtener una adherencia adecuada al tratamiento.

15. La empresa adjudicataria se comprometera a establecer los controles de
seguimiento y cumplimiento de terapias a los usuarios a los que instale sus equipos, asi
como a aplicar el protocolo de adherencia necesario para Su correcto uso y
cumplimiento, que figura en el Anexo Il de este documento. Los datos de estos controles
se registraran debidamente y se pondran a disposicion del personal sanitario y
facultativos del SNS-O para su consulta y/o acceso de forma remota (telemonitorizaciéon
si procede), con el fin de disponer de la suficiente informaciéon para la toma de
decisiones.

16. La empresa se comprometerd, asimismo, a establecer un contrato con cada
usuario sobre los equipos puestos a su disposicion, segin modelo que figura en el anexo
IV de este documento.

17. La empresa debera disponer de un plan de contingencia que, ante la aparicion
de distintos escenarios e imprevistos, le haga seguir dando el servicio al que se ha
comprometido bajo contrato. Este plan constara, al menos, del andlisis de los riesgos,
la evaluacion de los medios y el plan de actuacién incluyendo los protocolos y el sistema
de andlisis utilizado sobre la eventual rotura de stock de equipos y/o cambio de equipos
defectuosos.

18. La empresa debera disponer de un plan medioambiental que como minimo
contemple todo el proceso de transporte, almacenamiento y distribucion de los equipos
implicados en cada modalidad de terapia respiratoria que minimice su impacto sobre el
medio ambiente, asi como los planes implementados por la empresa para el reciclaje
de equipos, procesamiento de fungibles y eliminacién de equipos obsoletos y defina las
medidas implementadas para ello.

5. MODALIDADES DE TRATAMIENTO

Los servicios que se contratan pueden ser prestados en el domicilio del paciente,
y en las instalaciones de la empresa o del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea,
previa indicacién tanto por los facultativos especialistas de este organismo como por los
profesionales sanitarios de los centros concertados, y previa autorizacion del Servicio
de Gestion de Prestaciones y Conciertos. Estos servicios son los que se indican a
continuacion:

A. Oxigenoterapia domiciliaria

A.1. Oxigenoterapia con cilindros de gas a presion.
A.2. Oxigenoterapia con concentrador estético.
A.3. Oxigenoterapia de alto flujo con canula nasal
A.4. Oxigenoterapia movil
A.4.1. Mediante oxigeno liquido.
A.4.2. Mediante concentrador portatil (mochila o0 maleta).

B. Tratamiento ventilatorio del Sindrome de Apnea-hipopnea del Suefio (SAHS)



B.1. Ventilacién con presion positiva continua en via aérea (CPAP).
B.2. Otros equipos de suefio
B.3. Servoventilacion.

C. Ventilacion Mecanica a domicilio (VMD)

C.1. Ventilacién con equipo volumétrico.
C.2. Ventilacion limitada por presion y sus variantes (sistemas de control dual, presién
espiratoria automatica).

D. Aerosolterapia

D.1. Nebulizador convencional.
D.2. Nebulizador de alto flujo.
D.3. Nebulizador ultrasénico.
D.4. Nebulizador de malla.

E. Otros procedimientos diagnosticos y/o terapéuticos/Equipos de apoyo
E.1. Monitores de Apnea infantil.

E.2. Movilizador de secreciones por presion (asistente de la tos).

E.3. Movilizador de secreciones por percusion interna (i.e Flutter).

E.4. Movilizador de secreciones (chaleco de fisioterapia respiratoria).

E.5. Pulsioximetro.

E.6. Aspirador de secreciones.

E.7. Capnografias domiciliarias (Medidor de PCO, transcutaneo).

F. Estudios del suefio domiciliarios

G. Cesion de material y equipamiento

H. Consultas de enfermeria de control y fisioterapia respiratoria

A. Oxigenoterapia domiciliaria en todas sus modalidades

1. Condiciones generales

La calidad y caracteristicas de los gases suministrados deberan ajustarse a las
especificaciones técnicas de la Farmacopea Espafiola, o en su defecto, a la
Farmacopea Europea, y estos gases deberan cumplir la legislacion vigente segin su
aplicacion. Las condiciones de envasado, etiquetado embalaje y rotulacion deberan
cumplir con lo establecido en la normativa en vigor, para cada uno de los productos
entregados.

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



El adjudicatario deberd disponer de autorizacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios de la industria suministradora (consideracion de la
misma como laboratorio farmacéutico).

Asimismo, dispondra del Codigo de la Agencia Espafiola del Medicamentos y
Productos Sanitarios de los gases medicinales (oxigeno, nitrégeno, aire, y protéxido de
nitrégeno).

2. Condiciones generales de ejecucién del suministro de botellas

2.1. Condiciones del producto

La pureza y calidad del gas cumplira con las condiciones legales establecidas
anteriormente.

La administracion, podra pedir a la empresa adjudicataria, y ésta quedara obligada
a suministrar, sin coste adicional, un certificado, firmado por una persona responsable,
en el que garantice de forma fehaciente la calidad y pureza del lote de gas que se
suministre e indique las fechas de preparacién y caducidad.

El certificado de liberacion debe ser incluido por cada licitador en la documentacién
técnica.

Para que pueda garantizarse la calidad del gas por el proveedor desde la salida
de sus instalaciones hasta su utilizacion, este precintara el acoplamiento de salida de
los envases de modo que se detecte cualquier manipulacién que pueda realizarse en la
misma.

2.2. Condiciones del envase

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

Todos los envases iran provistos, debidamente protegidos por "tulipa”, de valvulas
cuyos acoplamientos cumplan lo que establece la Norma-3 de la ITC.MIE-AP7, estaran
identificados con los colores que dictamina la Norma-4 de la misma, y de una etiqueta
en lugar bien visible, que indique el tipo de gas y que cumple con lo previsto por la
normativa europea.

En la misma etiqueta o en otra, ademas de la fecha limite de caducidad o de uso,
habran de figurar las instrucciones pertinentes en caso de emergencia.

En los casos de las botellas compactas, de aluminio, con una capacidad de 5 litros,
ademas de los grifos y tulipas que define la normativa indicada, deberan estar provistas
de un Regulador de alta presién, un caudalimetro de 0 a 15 I/m, una salida a baja presién
dotada de toma de conexion rapida, un mandémetro indicador de la presién de
almacenaje, y por tanto del contenido de oxigeno, y una valvula de seguridad tarada a
la presion maxima de trabajo.

2.3. Condiciones del servicio

El adjudicatario, por su cuenta y riesgo, transportara desde sus instalaciones hasta
cada el domicilio del paciente, los envases llenos, y retirara los vacios, con un medio de



transporte adecuado, segun lo estipulado en el Reglamento de transporte por carretera
ADR, y cumpliendo la normativa que en cada momento sea de aplicacion.

Los equipos utilizados para el suministro de oxigeno deberan cumplir los
requisitos establecidos en el Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones
técnicas complementarias, aprobado por Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre,
asi como toda la normativa vigente en cada momento sobre el funcionamiento de estos
equipos.

El oxigeno suministrado (cilindros y oxigeno liquido) ser& el especifico para uso
medicinal y cumplird, en cada momento, con los requerimientos de la Farmacopea
Espafola o Europea. Esta calidad tendrd que estar asegurada por un procedimiento
documentado, y en el caso de los cilindros a presion (botella) deber& estar reflejada en
el etiquetado de cada botella, garantizdndose que durante la fase de envasado:

a) Se hace un vacio previo a todas las botellas antes de su llenado.
b) Se identifica cada botella con el lote de envasado correspondiente.
c) Se analiza cada lote y se precinta cada botella al finalizar el proceso.

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio
(reguladores/caudalimetros, concentradores y recipientes de oxigeno liquido) asi como
los vehiculos utilizados para el transporte del oxigeno suministrado deberan cumplir los
requisitos y normativas vigentes en cada momento, y en especial en lo que se refiere al
transporte de mercancias peligrosas (ADR).

Los accesorios necesarios para la administracién del tratamiento deberan ser de
uso individual, estar fabricados con materiales atéxicos y serdn entregados al paciente
en envase individual precintado y etiquetado, garantizandose que no hayan sido
manipulados entre su fabricacion y la entrega al usuario.

Todo el etiquetado estara en castellano (Directiva 93/42/CEE; RD 1591/2009, de

16 de octubre) y en la etiqueta de cada cilindro estara especificado el nombre, direccion
y teléfono de la empresa suministradora.

A.1. Oxigenoterapia con cilindros de gas a presion.

Las botellas estaran provistas de una etiqueta con instrucciones de uso y
especificacion del nombre, direccién y teléfono de la empresa suministradora para casos
de averia o emergencia.

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

Las botellas utilizadas en este servicio deberan tener unas dimensiones que
garanticen su estabilidad o bien seran suministradas con los soportes o elementos de
fijacibn necesarios para asegurar que no pueden caer accidentalmente con riesgo de
lesiones para el paciente o sus acompafiantes. En todo caso, la capacidad de las
botellas serd como maximo de 10 m3,

El mandmetro sera capaz de indicar en cada momento la presion de carga
contenida en el envase o botella. El modelo de manorreductor utilizado debe ser de

10



fiabilidad y estabilidad comprobada y capaz de medir en litros/minuto el volumen de gas
en su salida de administracion al enfermo.

Ofrecera la posibilidad de ajustar el flujo de oxigeno entre 0 y 6 litros/minuto. La
empresa debe disponer de un numero suficiente de caudalimetros que permitan la
administracién exacta de un flujo bajo de oxigeno, entre 0 y 3 litros/minuto, con
incrementos de 0,5 litros/minuto.

En casos especiales y por prescripcion del facultativo podran utilizarse flujos de
oxigeno superiores a 5 I/min.

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

En caso de que la vivienda del paciente disponga de dos plantas, se deberan
proporcionar dos cilindros, uno en cada planta.

Se debera suministrar, sin coste adicional, una botella pequefia para transporte y
perfectamente equipada para funcionamiento inmediato, que garantice una autonomia
minima de tres horas, a los pacientes que, no siendo subsidiarios de oxigenoterapia
moévil, precisen oxigenoterapia en situaciones concretas que les obliguen a permanecer
fuera de su domicilio por periodos prolongados (consultas médicas, desplazamientos
ocasionales, etc.).

Ademas, esta botella de reserva se utilizara en caso de averia por lo que debera
cubrir el suministro necesario hasta la resolucion de la averia, en funcion del flujo de
oxigeno prescrito al paciente.

El volumen de oxigeno en el domicilio del paciente estara de acuerdo con el
consumo previsto y la proximidad al centro de distribucién, pero en ningln caso la
cantidad total de oxigeno podra superar los 20 m?3, salvo que el consumo por dia
programado justifique expresamente la necesidad de incrementar la cantidad anterior.

La empresa suministrara, sin coste adicional, cuando asi lo indiquen los
Facultativos responsables de la prescripcion, los accesorios de inhalacion necesarios
en cada caso: catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacion oronasal o traqueal,
vasos acoplables, humectadores y dispositivos de nebulizacién también acoplables. En
el caso de mascarillas con efecto Venturi el caudalimetro debe alcanzar al menos 12
litros/minuto.

Estos accesorios seran nuevos en cada instalaciéon y se cambiaran cuando lo
determine el Facultativo prescriptor y en todo caso con una periodicidad minima de tres
meses, pudiendo quedar en poder del paciente si asi lo demanda.

A.2. Oxigenoterapia con concentrador estatico.

El suministro de oxigeno a domicilio podra efectuarse por medio de
concentradores de oxigeno. Como norma general, se priorizaré el concentrador fijo para
el domicilio, salvo indicacion de otra fuente por el facultativo prescriptor.

Los aparatos deberan cumplir los siguientes requisitos minimos:
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= Peso inferior a 25 kg (flujo alto (>5 I/min) y peso inferior a 20 Kg (flujo bajo (0-
5 I/min).

= Debera estar dotado de ruedas o de cualquier otro sistema que garantice un
facil desplazamiento del aparato.

= Se ofertara el dispositivo, que, cumpliendo con los requerimientos de
prescripcion, ofrezca el nivel inferior de sonoridad, no debiendo superar los 55
Db a un metro de distancia del equipo.

= Dispondrd de una alarma para avisar de la interrupcion del suministro
eléctrico, asi como de indicadores luminosos de la pureza del oxigeno
suministrado con alarma sonora de la misma.

= La concentracién del oxigeno producido ha de ser al menos del 95% (+3%)
con flujo de 1 a 3 I/min., y del 92% (+3%) con flujo de 4 I/min, valorandose,
entre otros, grados superiores de pureza en funcion del caudal de salida de
oxigeno.

= Cada concentrador dispondra de un caudalimetro de fiabilidad y estabilidad
homologada que permita ajustar el flujo de oxigeno entre 0 y 5 litros/minuto.
Los caudalimetros permitiran la administracion exacta de un flujo bajo de
oxigeno entre 0-3 I/min. con incrementos de 0,5 litros/minuto. Proporcionara
un flujo fijo, estable y lineal. Permitira la posibilidad de ajustar el flujo de
oxigeno a lo prescrito y, en casos especiales, se podran instalar
concentradores de alto flujo por prescripcion médica (hasta 10 litros/minuto).

= Cada concentrador estara dotado de un contador horario que permita controlar
el nUmero de horas que permanezca en funcionamiento.

= Componente eléctrico que permita su conexion y funcionamiento a partir de la
red eléctrica domeéstica.

= El consumo eléctrico sera inferior a 450 vatios/hora.

= Dispondra de filtro de entrada de aire de polen y de polvo, y antibacterianos
en los casos en los que se precise a criterio del facultativo prescriptor, y debera
ser de facil manipulacion por parte del paciente.

= Conexiones de seguridad.

La empresa suministrara, sin coste adicional, cuando asi lo indiquen los
facultativos responsables de la prescripcion, los accesorios de inhalacion necesarios en
cada caso: catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalaciéon oronasal o traqueal,
vasos acoplables, humectadores y dispositivos de nebulizacién también acoplables.

La empresa suministrara una botella de reserva, perfectamente equipada para su
uso inmediato, para ser utilizada exclusivamente en casos de emergencia (interrupcion
de energia eléctrica, etc.) cuya capacidad sera proporcional al flujo de oxigeno prescrito
al paciente. Esta botella deberd estar incluida en el plan de mantenimiento del
concentrador y no supondra un gasto adicional en la facturaciéon de la terapia.

Se debera suministrar sin coste adicional, al menos, una botella pequefia para
transporte y perfectamente equipada para funcionamiento inmediato, que garantice una
autonomia minima de tres horas, a los pacientes que, no siendo subsidiarios de
oxigenoterapia mavil, precisen oxigenoterapia en situaciones concretas que les obliguen
a permanecer fuera de su domicilio por periodos prolongados (consultas médicas,
desplazamientos ocasionales, etc.). Esta botella no podra ser la misma que hace las
veces de botella de reserva.

A.3. Oxigenoterapia de alto flujo con canula nasal.

La empresa deberé disponer de equipos de alto flujo para pacientes adultos, vy,
asimismo, para pacientes pediatricos, en situaciones excepcionales, en las que se haya
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justificado su empleo tras un periodo de prueba hospitalario que permita comprobar sus
beneficios clinicos vy fisiolégicos y no sean factibles otras alternativas de tratamiento
(ventilacion no invasiva, oxigenoterapia, ...) por su falta de eficacia, mala adaptacion del
paciente, etc.

Requerimientos técnicos:

El aparato proporcionara un flujo fijo, estable y lineal. Permitir4 la posibilidad de
ajustar el flujo de oxigeno a lo prescrito. Dada la naturaleza domiciliaria, las
caracteristicas que debera cumplir el equipo son:

= Marcaje minimo CE 0123 (clase lla, 93/42 EEC), y con cumplimiento de todas
las normativas aplicables (ej IEC 60601-1).

= Funcionamiento basado en turbina, autonomo, sin necesidad de fuentes de alta
presion de O; o aire.

= Capacidad de entregar un flujo de hasta 50 Ipm.

= Diferentes tallas de gafas nasales especificas para una mejor adaptacién (como
minimo S, My L), pediatricas e interfases habiles para traqueotomia.

= Debera permitir suministrar flujos de 10 a 60 litros de caudal y de aportar FiO;
del 21 al 53% en unas condiciones fisioldgicas de 37°C al 100% de humedad.

= F&cil limpieza y fungible con frecuencia de cambio entre una semana y no mas
de un mes.

= El peso del equipo serd menor de 5 Kg y el nivel de sonoridad medido a un metro
de distancia del equipo sera inferior a 55 decibelios.

= Temperatura regulable entre 30-31°C y 37°C.

A.4. Oxigenoterapia movil

Las fuentes de oxigeno portatiles se prescribirdn previa titulacion en prueba de marcha
de 6 minutos, salvo excepciones justificadas por el facultativo prescriptor.

A.4.1. Mediante oxigeno liquido

El equipo constara de dos recipientes criogénicos, uno nodriza y otro portatil, para
el almacenamiento de oxigeno liquido (-183°C) que deberan cumplir las siguientes
caracteristicas:

= El peso a punto de funcionar del depdsito portatil sera inferior a 4 kg.

= La empresa debera disponer de depésitos portétiles de diferente capacidad y
autonomia para ajustar la indicacion del facultativo prescriptor a las necesidades
del paciente.

= El periodo minimo de autonomia a un flujo medio de 2 I/min sera como minimo
de 3 horas. La tasa de evaporacion del depésito portatil debera ser inferior a 0,60
litros/dia

= El depdsito nodriza o de reserva, debera estar dotado de ruedas u otro sistema
gue permita una facil movilidad, su capacidad sera entre 20 y 45 litros y la tasa
de evaporacion inferior a 0,75 litros/dia.

= La pureza de oxigeno suministrado serd superior o igual al 99,5% con un
contenido méaximo de humedad de 25 ppm.

= Tanto el deposito fijo como el portétil dispondran de un indicador de carga que
permita saber en todo momento la cantidad de oxigeno contenido.

= El sistema de rellenado del depdsito portétil ha de ser sencillo, minimizandose al
méximo el riesgo para que éste pueda ser realizado por el propio paciente, una
vez adiestrado por personal cualificado de la entidad adjudicataria.
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= Dispondré de indicador de carga que permita saber en todo momento la cantidad
de oxigeno contenido.

= Se suministraran los accesorios de inhalacion prescrito por el facultativo en cada
caso; catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacion oronasal o traqueal,
vaso humidificador, etc. sin coste adicional. En el caso de mascatrillas con efecto
Venturi el caudalimetro debe alcanzar al menos 12 litros/minuto.

= Los recipientes criogénicos méviles con oxigeno medicinal liquido deberén estar
registrados como especialidad farmacéutica para su comercializacién y deberan
dispensarlos laboratorios titulares autorizados, cumpliendo la legislacion vigente
sobre medicamentos.

= La empresa proveera sin coste adicional vasos acoplables, humectadores y
dispositivos de nebulizacién también acoplables cuando asi lo indiquen los
facultativos prescriptores del SNS-O.

= Disponibilidad de liberacion de oxigeno a pulsos (bolus en la inspiracion) o
continuo para aumentar la autonomia de los equipos portatiles.

A.4.2. Mediante concentrador portatil (tipologia mochila o maleta)

El concentrador portatil debera estar homologado y reunir al menos las siguientes
caracteristicas:

= El peso no debera superar los 5 Kg. Debera haber al menos dos modelos, uno
de ellos con un peso menor de 3 Kg. Dispondran de sistemas para facil
transporte: asa, bolsa, mochila o carrito.

= Su nivel de sonoridad no pasara de 50 decibelios a un metro de distancia.

= La entrega de oxigeno podra ser por valvula a demanda/pulsos, flujo continuo o
ambos, especificAndose en cada modelo el flujo administrado en cada caso.
Capacidad de suministro de oxigeno a demanda minimo de 1 a 3 litros por minuto
(o tasa equivalente), segun la prescripciéon médica.

= La pureza minima del oxigeno aportado nunca sera inferior al 90% (+3%) con
los diferentes flujos suministrados independientemente de la fuente de energia
utilizada.

= Los filtros de entrada que dispongan en su caso, seran de polen y de polvo, y
antibacterianos en los casos en los que se precise a criterio del facultativo
prescriptor, lavables y de facil manipulacién por el paciente.

= Autonomia minima de la bateria interna de 2 a 4 horas, pudiendo contar con la
opcién de baterias externas o segundas baterias.

= Deberan funcionar con corriente alterna de 220 voltios, y de 12 voltios,
indistintamente.

= La empresa suministrard baterias externas intercambiables o posibilidad de
conexién a bateria o fuente externa, a requerimiento de los facultativos
prescriptores.

= Tendrd un sistema de proteccién contra el apagado accidental.

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

= Dispondran de indicadores de selecciébn de programas de funcionamiento
visibles en cada momento.

= Dispondran de contador horario para control del tiempo de uso.

= Alarmas acusticas y/o visuales, arranque, tipo de flujo, nivel de bateria,
desconexion de canula, y sobrecarga de servicio.

= El equipo podra suministrar oxigeno a pulsos (bolus en inspiracién) o de forma
continua, dependiendo de las caracteristicas del enfermo y a instancias del
prescriptor. En caso de suministro a pulsos, se debe indicar la entrega de
oxigeno por cada nivel de pulso y se debe ofertar, al menos un equipo con 6
niveles. En caso de suministro de oxigeno con flujo continuo, éste debe alcanzar
al menos 2 I/min.
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Se suministrara el siguiente material basico de administracién y accesorios:

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

= Conexiones de seguridad y bolsa de transporte.

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

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

= Cuando sea necesario se entregara un set de baterias externas.

B. Tratamiento ventilatorio del Sindrome de Apnea-hipopnea del Suefio

El Software proporcionado por la empresa adjudicataria para cada una de las
modalidades de TRD, para el tratamiento de la apnea del suefio deberd identificar, al
menos: datos sobre la cumplimentacion (horas y patrones de uso), fugas, indice de
Apnea-Hipopnea (IAH), flujo y presiones. Posibilidad de acceso remoto telematico o
descarga de datos.

En todas las modalidades:

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deberan cumplir los
requisitos establecidos en la normativa nacional y europea comunitaria de seguridad
para aparatos eléctricos de uso médico.

La empresa deberd suministrar todos los equipos con capacidad de
telemonitorizacion en las altas de CPAP y durante seis semanas y en aquellos pacientes
que lo requieran en seguimiento cuando el facultativo prescriptor asi lo indique.

Los accesorios necesarios para la administracién del tratamiento deberan ser de
uso individual, estar fabricados con materiales atoxicos y seran entregados al paciente
en envase individual precintado y etiquetado.

La empresa adjudicataria deberéa poder realizar estudios de titulacion en el &mbito
domiciliario. El equipo para realizar estudios de titulacion domiciliarios debera satisfacer
las necesidades de los facultativos especialistas que solicitan la titulacion. En cualquier
caso, la empresa deberd indicar en la oferta el aparato del que disponen para realizar
las titulaciones.

En caso necesario y con caracter excepcional, la empresa adjudicataria debe
asumir el compromiso de suministrar cualquier equipo de ventilacion y accesorios
disponibles en el mercado gque se considere adecuado para un paciente concreto, tras
el informe justificativo preceptivo por parte del facultativo prescriptor y conocimiento y
aprobacién del Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del SNS-O.

Los accesorios deberan ser sustituidos al menos anualmente y en todo caso
cuando lo indique el facultativo prescriptor.

B.1. Ventilacién con presién positiva continua en via aérea (CPAP)

El tratamiento esta destinado a controlar la apnea obstructiva durante el suefio,
mediante un dispositivo que permita el suministro de aire a presion positiva continua
(CPAP) prefijada, ajustandose a las condiciones prescritas por los facultativos
especialistas autorizados del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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La empresa adjudicataria debera suministrar, equipos que permitan la
monitorizacion remota y la descarga de software para poder realizar un seguimiento de
la adherencia (horas y patrones de uso) y eficacia (datos de fuga, IAH residual, nimero
de eventos obstructivos y centrales).

La telemonitorizacion con control de adherencia debe mantenerse hasta que el
paciente tenga un cumplimiento adecuado (que se valorara segun el anexo lll) o se
realice una propuesta de retirada por baja adherencia. Esta retirada del tratamiento la
realizard siempre el facultativo prescriptor.

El sistema constara del equipamiento necesario para mantener la presion positiva
previamente fijada en la via aérea. Incluye los siguientes elementos:

a) Generador de flujo con las siguientes caracteristicas:

Mantener la presion positiva prefijada en la via aérea, aunque haya
pérdidas en el circuito-paciente. Disponer por tanto de sistema de
compensacion de fugas; debiendo indicar el mecanismo de deteccion de
las fugas (neumotacdgrafo con o sin caida de presion) y el mecanismo de
compensacion (aumento de flujo de la turbina u otro).

Regulador de presion por mando ajustable de 0,5 en 0,5 cm de H20.
Fluctuacion méxima de la presion en todo el circuito respiratorio, menor o
igual a 0,5 cm de H»O.

Indicador de presion perfectamente visible, con medida de esta al nivel de
la mascara. Rango de presién de 4 a 20 cm de H20.

Nivel sonoro inferior a 32 decibelios a 1 metro de distancia, con la
mascarilla puesta en el paciente, para una presion de 10 cm de H.O
(méscara obturada).

Presion méxima limitada en caso de fallo del circuito electrénico de control.
Posibilidad de accesorio de humidificacion- calentamiento.

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

Tamario del dispositivo adecuado para permitir el transporte, con un peso
menor o igual a 2 kg y de facil manejo.

b) Circuito y Accesorios:

Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente, (como minimo
de polen y de polvo, y antibacterianos en los casos en los que se precise
a criterio del facultativo prescriptor).

Valvula de espiracion, facilmente lavable.

Tubuladuras de conexion anticolapsable y longitud individualizada, que
permita mantener la presion prescrita con pérdidas no superiores a 0,5 cm
H.0. El tubo podra medir hasta 2 metros.

Mascarilla nasal, oronasal y olivas nasales flexibles y de adecuada
adaptabilidad al paciente (5 tipos x 3 medidas). En caso de inadaptacion
del paciente, el facultativo prescriptor podra prescribir las interfases
adecuadas al mismo.

Los enfermos con lesiones cutaneas de dificil resolucion secundarias a la
interfase deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con
distintos puntos de apoyo, asi como todos aquellos pacientes por
indicacion justificada del facultativo prescriptor.
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= Conjunto de sujecion de la mascarilla al menos de 3 tipos. Deben ser
ergonémicos y disponer de sistemas de puesta y retirada rapida (una vez
ajustado al paciente permita la retirada de la mascarilla abriendo una
conexion solamente). Con mentoneras si fuese necesario.

= Humidificador térmico bajo prescripcion facultativa y sin coste adicional,
incluido tubo calefactable si se precisa.

= Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos.

= |nstrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios.

= Dispondra de los mecanismos necesarios para afadirle oxigenoterapia y
otros accesorios, bajo prescripcion facultativa y sin cargo adicional.

El sistema debe poseer doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente,
con posibilidad de funcionar con corriente 125/220 V alterna o con conexion a fuente de
corriente continua 12V (encendedor de coche o directo a bateria).

La empresa suministradora ofertara al menos dos modelos distintos en este
apartado, contando con la conformidad del facultativo prescriptor del tratamiento.

B.2. Otros equipos de suefo

En este apartado estan incluidos equipos que proporcionan una presion positiva
automatica en las vias respiratorias (auto-CPAP/APAP) y equipos de presién positiva
continua autoajustable con dos niveles de presion.

El equipamiento constara de todo lo necesario para generar una presion positiva
en la via aérea variable en funcion de los requerimientos del paciente, respondiendo a
cada uno de los eventos obstructivos que se produzcan, medidos por onda de flujo
inspiratorio.

La empresa adjudicataria debera suministrar equipos que permitan la
monitorizacion remota y la descarga de software para poder realizar un seguimiento de
la adherencia (horas y patrones de uso) y eficacia (datos de fuga, IAH residual, nUmero
de eventos obstructivos y centrales).

La telemonitorizacién con control de adherencia debe mantenerse hasta que el
paciente tenga un cumplimiento adecuado (que se valorara segun el anexo Ill) o se
realice una propuesta de retirada por baja adherencia. Esta retirada del tratamiento la
realizara siempre el facultativo prescriptor.

Incluye los siguientes elementos:

a) Generador de flujo con las siguientes caracteristicas:

= Debera identificar los eventos respiratorios (apneas obstructivas y
centrales, hipopneas, limitacién al flujo) y ronquidos y responder con una
presion positiva variable, respondiendo a las necesidades del paciente en
cada momento para mantener la via aérea abierta.

= Ser capaz de detectar fugas.

= Fluctuacién méaxima de presién menor o igual a 0,5 cm de H.O.

= Tener presiones variables (entre 4 y 20 cm de H20).

= Tener rampa de inicio de presion de entre al menos 0 y 30 minutos,
modificable de 5 en 5 minutos.

= Peso menoroigual a2 kg (sin incluir tubuladura, humidificador ni interfase)

» Indicador de presioén perfectamente visible, con medida a nivel de la
mascara.
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= Nivel sonoro menor o igual a 30 Db a 1 metro de distancia, para una
presion de 10 cm de H,O con la mascarilla puesta en el paciente.

= Presion méxima limitada.

= Proteccion por fusible adecuado, doble aislamiento (Clase ).

= Posibilidad de accesorio de humidificacion-calentamiento.

b) Accesorios:

= Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente, (como minimo
de polen y de polvo, y antibacterianos en los casos en los que se precise
a criterio del facultativo prescriptor).

= Tubuladuras de conexién anticolapsable y longitud individualizada y que
permita mantener la presion prescrita por el dispositivo en ese momento,
con pérdidas no superiores a 0,5 cm de H,0. La longitud méaxima seré de
2 metros.

= Mascarilla nasal de tamafio y flexibilidad adecuada al paciente, cuya fuga
permita establecer la titulacién correcta. En caso de inadaptacion del
paciente, el facultativo podra prescribir las interfases adecuadas a cada
caso.

= Disponibilidad de mascarillas naso-bucales (5 tipos x 3 medidas).

= Sistema de olivas nasales para los pacientes que lo requieran.

= Mentoneras, si fuese necesario.

= Los enfermos con lesiones cutaneas de dificil resolucion secundarias a la
interfase deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con
distintos puntos de apoyo, asi como todos aquellos pacientes por
indicacion justificada del facultativo prescriptor.

= Conjunto de sujecién de la mascarilla al menos de 3 tipos. Deben ser
ergondémicos y disponer de sistemas de puesta y retirada rapida (una vez
ajustado al paciente permita la retirada de la mascarilla abriendo una
conexion solamente).

= Humidificador térmico bajo prescripcion facultativa y sin coste adicional,
incluido tubo calefactable si se precisa.

= Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos.

= [Instrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios.

= Dispondra de los mecanismos necesarios para afadirle oxigenoterapia y
otros accesorios, bajo prescripcion facultativa y sin coste adicional.

El sistema debe poseer doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente,
con posibilidad de funcionar con corriente 125/220 y alterna o con conexion a fuente de
corriente continua de 12 x (mechero del coche o directo a bateria).

La empresa suministradora ofertard al menos dos modelos distintos de auto-
CPAP, contando con la conformidad del facultativo prescriptor del tratamiento y
previamente testado por el paciente.

B.3. Servoventilacion

En aquellos pacientes con apneas de origen central o asociadas a insuficiencia
cardiaca congestiva, se podra disponer para su tratamiento de un sistema que sea
capaz de eliminar dichos eventos para lo cual se precisa de:

a) Generador de flujo, que deberé:
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= |dentificar los eventos respiratorios de origen central, mixtos, asi como
respiracién periédica de Cheyne- Stockes.

= La empresa suministradora debe garantizar la prestacion de dicho
servicio, en el caso de que el facultativo prescriptor considere necesario el
mismo para un paciente concreto.

= Disponer de alarmas de funcionamiento del equipo.

= Limites de presion entre 4 y 25 cm de H0.

= Tener rampa de inicio de presion de entre al menos 0 y 30 minutos,
modificable de 5 en 5 minutos.

= Peso menor o igual a 4 Kg. (sin incluir tubuladura, humidificador ni
interfase).

= Indicador de presién perfectamente visible, con medida a nivel de la
mascara.

= Nivel sonoro menor o igual a 30 Db. a 1 metro, para una presioén de 10 cm
de H2O con la mascarilla puesta en el paciente.

= Presion maxima limitada.

= Proteccion por fusible adecuado, doble aislamiento (Clase ).

= Posibilidad de accesorio de humidificacion-calentamiento.

b) Accesorios:

= Software proporcionado al facultativo en el que se identifiquen: datos
sobre la cumplimentacion (horas y patrones de uso), fugas, I1AH, flujo y
presiones.

= Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente, (como minimo
de polen y de polvo y antibacterianos en los casos en los que se precise a
criterio del facultativo prescriptor).

= Tubuladuras de conexién anticolapsable y longitud individualizada y que
permita mantener la presion prescrita por el dispositivo en ese momento,
con pérdidas no superiores a 0,5 cm H20. La longitud méaxima seré de 2
metros.

= Mascarilla nasal de tamafio y flexibilidad adecuada al paciente (al menos
5 modelos de 3 tamafios distintos). En caso de inadaptacion, el facultativo
podra prescribir las interfases adecuadas en cada caso.

= Disponibilidad de mascarillas naso-bucales: al menos 5 modelos en tres
tamanfios distintos (pequefio, mediano y grande).

= Sistemas de olivas nasales para los pacientes que lo requieran.

= Mentoneras, si fuera necesario.

= Los enfermos con lesiones cutaneas de dificil resolucion secundarias a la
interfase, deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con
distintos puntos de apoyo, asi como todos aquellos pacientes por
indicacion justificada del facultativo prescriptor.

= Sistema de sujecién de la mascarilla adecuado para cada paciente (tres
tamafos).

= Humidificador calentador bajo prescripcion facultativa y sin coste adicional,
incluido tubo calefactable si se precisa.

= Posibilidad de incorporar oxigeno al flujo de aire suministrado al paciente
por medio de toma especifica en el equipo

= Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos.

C. Ventilacion Mecénica a Domicilio (VMD)

La ventilacién mecéanica a domicilio consiste en el uso intermitente o continuo de
un sistema de ventilacion administrado a través de una interfase nasal, facial o pieza
bucal en ventilacién no invasiva o de traqueostomia para la invasiva. Se prescribe en
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pacientes con insuficiencia respiratoria crénica y mejora el intercambio gaseoso, la
calidad de vida y la supervivencia de los pacientes.

El sistema contard con el equipamiento necesario para generar y mantener las
modalidades de ventilacion siguientes:

C.1. Ventilacion con equipo volumétrico.
C.2. Ventilacion limitada por presion y sus variantes (sistemas de control dual, presién
espiratoria automatica).

Requisitos comunes a todas las modalidades de Ventilacion mecanica:

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deberdn cumplir los
requisitos establecidos en la normativa nacional y europea comunitaria de seguridad
para aparatos eléctricos de uso médico.

La empresa deberd suministrar todos los equipos con capacidad de
telemonitorizacion en las altas de ventilacion no invasiva (VNI) y prorrogarse en aquellos
pacientes que lo requieran cuando el facultativo prescriptor asi lo indique. Se
suministrara el modelo que se ajuste a los requerimientos técnicos del perfil de cada
paciente.

Para todas las modalidades de ventilacion se dispondran de al menos tres
modelos de dispositivo, a fin de adaptarse a los requerimientos de cada paciente.

En caso necesario y con cardcter excepcional, la empresa de terapias
respiratorias en domicilio debe asumir el compromiso de suministrar cualquier equipo
de ventilacién disponible en el mercado que se considere adecuado para un paciente
concreto, tras el informe justificativo preceptivo por parte del facultativo prescriptor y
conocimiento y aprobacion del Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del
SNS-O.

En todos los casos, se debe disponer de equipos con software de descarga que
permita visualizar los datos continuos de la terapia, tanto datos globales como
detallados, asi como analisis de curvas (“built in software”). Este software se le facilitara
al facultativo prescriptor.

En los casos de ventilacién de soporte vital (24 horas o con traqueostomia) o en
aguellas situaciones en las que el facultativo prescriptor lo solicite, la empresa
suministradora debera facilitar al paciente dos respiradores en su domicilio de iguales
caracteristicas y disponer de un resucitador manual (tipo Ambu), asi como de bateria
auxiliar externa para el respirador y un aspirador de secreciones.

Respecto a las interfases:

Para todos los tipos de mascarillas (nasales y naso-bucales), se dispondra de, al
menos, 5 tipos por tres medidas. Debe asumirse el compromiso de suministrar otras
interfases adaptables en casos concretos y justificados que asi lo requieran, como
aquellos pacientes que estadn con circuitos provistos de valvulas espiratorias, cuyas
mascarillas no presentan la caracteristica de fuga controlada.

Todos los tipos de interfases suministrados deben ser de material hipoalérgico

(silicona, neopreno) y estaran diseflados a efectos de minimizar las complicaciones
locales (Ulceras de presion).
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Los accesorios necesarios para la administracion del tratamiento deberan ser de
uso individual, estar fabricados con materiales atoxicos y seran entregados al paciente
en envase individual precintado y etiquetado. Deberan ser sustituidos, al menos, una
vez al afio.

Ademas, se incluiran los accesorios que se especifican a continuacion en la
cantidad necesaria para la correcta prestacion del servicio y segun indique el facultativo
responsable de la prescripcion y/o control:

= Sistema de filtros que aseguren la calidad del aire que llega al paciente.

= VAlvulas espiratorias facilmente lavables.

= Tubuladura de conexion anticolapsable.

= Humidificador convencional o térmico.

= Aspirador de secreciones.

= Enlos casos en que se indique se incluira un pulsioximetro.

= Piezas conectoras para el oxigeno.

= Sistema de sujecion de la interfaz adecuada para cada paciente (3 medidas).

= Circuitos mono-rama con o sin valvula espiratoria.

= Disponibilidad de circuito doble rama segun indicacion facultativa.

= Dispondra de mecanismos necesarios para afiadirle oxigeno y otros accesorios.

= Dispondra de un equipo validado para uso en Pediatria. La posibilidad de
adaptacion a modo pediatrico, si fuera requerido, debera permitir adaptar el
volumen tidal (Vt) al peso del paciente y regular los “settings” de alarma.

En los casos de utilizacion con traqueostomia se precisara del siguiente material
fungible, en la cantidad necesaria para la correcta prestacion del servicio y segun
indique el facultativo responsable de la prescripcion y/o control:

= Sondas de aspiracion (se recomiendan 6 unidades al dia).

= Equipo de aerosolterapia con sistema de adaptacion o traqueotomia cuando sea
necesario.

= Humidificador de nariz (se recomienda 1 unidad al dia).

C.1. Ventilacion con equipo volumétrico

El sistema tendra las siguientes caracteristicas:

= Peso sin cables, mascarilla, tubuladuras y arnés menor de 6 kg con un volumen
que permita el transporte facil del equipo y la movilidad del paciente.

= Bateria interna: con autonomia superior a 2 horas y con posibilidad de conexion
a una bateria externa.

= Dispondra de reloj para contar las horas de funcionamiento.

= Alarmas independientes a fuentes externas de suministro eléctrico. Como
minimo debera disponer de las siguientes alarmas:

alarma de desconexién del paciente.

alarma de fallo de funcionamiento.

alarma de desconexién o corte del suministro eléctrico.

alarma de carga de la bateria.

alarma de alta presion.

alarma de baja presion.

indicador de activacién de la inspiracion por parte del paciente.
indicador de alimentacion (red eléctrica, bateria externa e interna).

O O O O O O O O
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= Dispondrd de los mecanismos necesarios para afadirle oxigeno y otros
accesorios.

= Capacidad para suministrar una presion minima de 20 cm de H»O.

= Frecuencia respiratoria regulable.

= Discriminara, al menos, dos posibilidades de curvas de flujo: flujo decelerado y
flujo en meseta.

= Mandos para ajuste de:

o Volumen corriente.

o Frecuencia respiratoria.

o Relacién I/E o tiempo inspiratorio (regulacion del tiempo
inspiratorio).

o Sensibilidad inspiratoria.

o Modos ventilatorios.

= Si el facultativo prescriptor lo requiere el equipo debera tener la posibilidad de
funcionamientos, como minimo, en los siguientes modos de operacion,

o Ventilacion asistida.
o Ventilaciéon controlada.
o Ventilacién asistida/controlada.

Accesorios necesarios:

= Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente (polen y polvo, y
antibacterianos en los casos en los que se precise a criterio del facultativo
prescriptor).

= Valvula de espiracion, facilmente lavable.

= Tubuladura doble o simple, de conexion anticolapsable y longitud
individualizada, que permita mantener la presion prescrita.

= Dispondra del tipo de interfaz adecuado a cada paciente: mascarilla nasal,
oronasal u olivas nasales flexibles y de adecuada adaptabilidad al paciente (5
tipos x 3 medidas).

= Conjunto de sujecion de la interfaz adecuada a cada paciente (3 medidas).

= Humidificador-calentador en caso de que sea requerido por el facultativo
prescriptor, sin coste adicional.

= [Instrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios.

C.2. Ventilacién limitada por presion y sus variantes

El sistema constara del equipamiento necesario para generar y mantener dos
niveles de presion positiva en la via aérea. La unidad ciclara entre niveles preajustados
de presién positiva inspiratoria (IPAP), y de presion positiva espiratoria (EPAP), como
respuesta al flujo del paciente.

El equipamiento constara de:

a) Generador de flujo que debera:

= Mantener una presion positiva prefijada en la via aérea, aunque haya
pérdidas en el circuito-paciente, con un sistema de compensaciéon de
fugas.

= Poseer regulacién de presion por mando ajustable de 0,5 en 0,5 cm de
H-0.
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= Poseer como mecanismo de seguridad, en caso de fugas en mascarilla,
de un tiempo inspiratorio regulable maximo, conocido habitualmente como
Timax (Tiempo inspiratorio maximo), siempre que el facultativo prescriptor
asi lo indique.

= Poseer la capacidad de regular el tiempo de presurizacion de la via aérea
(denominado pendiente de presurizacion o rise-time).

= Poseer la posibilidad de pautar frecuencias de seguridad.

= Posibilidad de regular el ciclado espiratorio, o bien de forma automética o
bien de forma manual.

* Fluctuacién méaxima de la presion menor a 0,5 cm de H2O.

= Indicador de presién perfectamente visible, con posibilidad de medida a
nivel de la mascara.

= Nivel sonoro méximo menor o igual a 30 decibelios a un metro de distancia
para una presion de 10 cm de H.O (mascara obturada).

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

= Proteccién por fusible adecuado, doble aislamiento (clase II).

= Posibilidad de accesorio de humidificacion-calentamiento.

= Posibilidad de tubo calefactor.

= Peso menor o igual a 6 kg.

= Disponibilidad de los mecanismos necesarios para aplicar oxigeno y otros
accesorios, bajo prescripcion facultativa, sin coste adicional.

= Capacidad de monitorizacion de los datos de la terapia de forma detallada

= Atendiendo a las necesidades de aquellos pacientes que asi lo requieran
y siempre por indicacion de los facultativos prescriptores implicados, la
empresa adjudicataria debera de proveer de equipos con posibilidad de
realizar una pulsioximetria nocturna y los datos de esta deberan estar
integrados en los datos de la monitorizacién registrada por el equipo.
Ademas, algunos de estos equipos deberan tener la posibilidad de acoplar
banda toracica y/o abdominal para andlisis de la sefial y que los datos
estén integrados en la monitorizacion.

= Posibilidad de funcionar con una bateria externa si el facultativo prescriptor
lo requiere. Posibilidad de bateria incorporada de al menos 2 horas de
duracion.

= Dispondra, como minimo, de las siguientes alarmas e indicadores:

o Alarma de fallo de funcionamiento.
o Alarma de desconexién o corte de suministro eléctrico.

= Atendiendo a las necesidades de aquellos pacientes que asi lo requieran
(urgencia vital, enfermedades neuromusculares, descompensaciones
respiratorias, insuficiencia respiratoria, etc.) y siempre por indicacion de
los facultativos prescriptores implicados, la empresa adjudicataria debera
de proveer de equipos de presion positiva bi-nivel con capacidad para ver
curvas y modos de ventilacion avanzados y aquellos preparados para
funcién de soporte vital, con bateria externa e interna que ademas cuenten
con modo de ventilacién con pipeta.

b)_Accesorios:

= Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente (polen y polvo,
y antibacterianos en los casos en los que se precise a criterio del
facultativo prescriptor).

= Valvula de espiracion, facilmente lavable.

= Tubuladuras de conexién anticolapsable y longitud individualizada, que
permita mantener la presion prescrita.
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= Mascarilla nasal, naso-bucal adecuada al paciente (5 tipos por 3 medidas).
En caso de inadaptacion del paciente, el facultativo prescriptor podra
prescribir las interfases adecuadas al mismo (por ejemplo, olivas nasales).

= Conjunto de sujecion de la interfaz adecuada a cada paciente (3 medidas).

= Humidificador-calentador en caso de que sea requerido por el facultativo
prescriptor, sin coste adicional.

= Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos
(incluida bolsa de trasporte para silla eléctrica).

= Brazo flexible para ventilacién con pipeta bucal.

= Aspirador de secreciones y sus consumibles, como conexiones y sondas
de aspiracién (se recomiendan 3 unidades al dia).

= Pulsioximetro.

= [Instrucciones de uso e higiene del equipo y accesorios.

El sistema debe poseer doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente,
con posibilidad de funcionar con corriente 125/220 voltios, alterna o con conexién a
fuente de corriente continua de 12 voltios (mechero de coche o directo a bateria), si el
paciente asi lo solicita.

» Dispondra de mecanismos necesarios para afiadirle oxigeno y otros accesorios.
= Caudal de aire regulable hasta 20 litros/minuto.
= Dispondran de ajustes para:

- Presién del paciente inspiratoria y espiratoria (Pmax de hasta 50 cm H;0).

- Frecuencia respiratoria.

- Modos ventilatorios: se seleccionaran en funcién de la patologia del paciente. A
tener en cuenta S, ST con-sin lbr, T, PAC, iVAPS, PC, PSV, PCV, PCV-AE, PCV+A,
AVAPS-AE, (A)CV, P(A)CV, PS, P-SIMV, V-SIMV, A/C-PC, A/C-VS, PSV, MPV-VC,
MPV-PC, PSV-AE, PSV (TgV)-AE, VCV, VCV-MPV, PVC-MPV.

- Relacién I/E o tiempo inspiratorio (regulacion del tiempo inspiratorio).

- Tiempo de presién maxima.

- Umbrales de ciclado inspiratorio y espiratorio.

- Trigger inspiratorio programable de 0,5 a 15 I/min, posibilidad de trigger auto-
trak o trigger touch.

-Trigger espiratorio o ciclado programable del 90-5%.

- Rampa y suspiros.

- Frecuencia respiratoria regulable de 8 a 40 ciclos/minuto.

D. Aerosolterapia

La aerosolterapia es un método de tratamiento basado en la administracion de
sustancias en forma de aerosol por via inhalatoria.

Los equipos o sistemas de aerosolterapia de alto y bajo flujo se componen de un
compresor que suministra aire a presioén a una cadmara de nebulizacion (el nebulizador
donde se genera el aerosol) y una interfase o pieza de conexion entre la camara y las
vias aéreas del paciente.

Los nebulizadores para aerosolterapia son equipos que generan la suspension
de particulas de cualquier materia en agua. El tamafio ideal de particulas en suspension
debe ser inferior a 5 micras. Existen diferentes tipos de nebulizadores para asistencia a
domicilio. La eleccién de uno u otro tipo correspondera al facultativo prescriptor, segun
las necesidades del paciente.

La aerosolterapia con nebulizador ultrasonico consiste en el fraccionamiento de
la medicacién mediante la vibracion de alta frecuencia de un cristal piezoeléctrico.
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La aerosolterapia mediante nebulizador de malla consiste en el fraccionamiento
de la medicacion mediante el paso de ésta, a través de una malla microperforada.

Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deberan cumplir con los
requisitos establecidos en la normativa nacional y europea comunitaria de seguridad
para aparatos eléctricos de uso médico.

Dependiendo de la fuente de energia usada para convertir el liquido en aerosol,
distinguimos varios tipos de nebulizadores.

La eleccion de uno u otro la realizara el facultativo prescriptor en funcién de las
caracteristicas del paciente y de la sustancia a nebulizar (fluidificantes, antibiéticos como
tobramicina, colistina, aztreonam y levofloxacino, esteroides, etc.).

D.1. Nebulizador convencional-bajo flujo

Debera reunir al menos las siguientes caracteristicas:

= Flujo a régimen dinamico igual o superior a 4 litros/minuto.

= Nebulizador tipo Jet con o sin demanda por la inhalacién del paciente.

= Volumen residual inferior o igual a 1 ml.

= Didmetro de masa media (MMD) entre 1y 5 micras.

= Circuito cerrado para nebulizacion de antibiéticos, esteroides, etc.

= Conexion eléctrica disponible: 230V-50Hz 130VA/115-60Hz 2 A max. 220V-
60Hz 180 VA.

= Peso inferior a 3 kg.

D.2. Nebulizador de alto flujo

Debera reunir al menos las siguientes caracteristicas:

» Flujo a régimen dindmico igual o superior a 8 litros/minuto.

= Nebulizador tipo Jet con o sin demanda por la inhalacién del paciente.

= Volumen residual inferior o igual a 1 ml.

= Diametro de masa media (MMD) entre 1y 5 micras

= Circuito cerrado para nebulizacion de antibiéticos, esteroides, etc.

= Conexion eléctrica disponible: 230V-50Hz 130VA/115-60Hz 2 A méax. 220V-
60Hz 180 VA.

= Peso inferior a 3 kg.

D.3. Nebulizador ultrasénico

A través de la vibracion de un cristal piezoeléctrico nebulizan la solucion contenida
en un reservorio generando particulas aerosolizadas. Debera reunir, al menos, las
siguientes caracteristicas.

= Conexion eléctrica disponible:
230V-50Hz 130VA/115-60Hz 2 A max.
220V-60Hz 180 VA.
= Dimensiones del dispositivo reducidas para su portabilidad.
= Peso inferior a 5 kg.
= Frecuencia ultrasénica entre 1-3 MHz.
= Flujo de aerosol continuo tanto en la fase inspiratoria como en la espiratoria.
= Diadmetro de la masa media aerodinamica entre 1y 6 micras.
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= Tiempo de nebulizacién que pueda variar entre 1 y 30 minutos.
= Volumen residual inferior a 1 ml +/- 0,9.
= Capacidad de la cAmara nebulizadora mayor a 2 ml.

D.4. Nebulizadores de malla

Los nebulizadores de malla deberan suministrarse, siempre que asi lo indique el
Facultativo prescriptor, a los pacientes con fibrosis quistica o con bronquiectasias de
cualquier etiologia que precisen un tratamiento créonico (mas de 6 meses) con
antibidticos inhalados.

Caracteristicas técnicas de los nebulizadores de malla:

= Conexion eléctrica disponible:
230 V-50 Hz 130 VA/115-60 Hz 2 A méx.
220 V-60 Hz 180 VA.
= Posibilidad de utilizarlo exclusivamente con bateria o pilas recargables.
= Dimensiones del dispositivo reducidas para su portabilidad.
= Peso inferior a 3 kg.
= Nivel de ruido por debajo de 30 dB.
= Diametro de masa media aerodinamica entre 1-5 ym.
= Tiempo de nebulizacién variable entre 1y 15 min.
= Volumen residual inferior a 1 ml +/- 0,9.
= Capacidad de la cAmara nebulizadora 2-8 ml.

Los accesorios de los equipos de aerosolterapia seran los siguientes:

= Filtro de entrada de aire para polvo y polen, y antibacterianos en los casos en
los que se precise a criterio del facultativo prescriptor).

= Circuito cerrado para administracion de antibiéticos.

= Boquillas para nebulizacion (mascaras faciales, pieza nasal o bucal).

= Material fungible necesario.

= |nstrucciones para el paciente sobre uso e higiene del equipo y accesorios.

E. Otros procedimientos diagnésticos y/o terapéuticos/Equipos de apoyo

E.1. Monitores de apnea infantil

Los aparatos deberan cumplir lo preceptivo de acuerdo con el Reglamento
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, asi como todos los requisitos establecidos en la norma UNE
20.613 y con toda la normativa vigente en el pais de fabricacion.

Se prescribird ante el riesgo de aparicion de Sindrome de Muerte Subita del
lactante y debera alertar a los padres de la aparicion de alteraciones en el ritmo
cardiorrespiratorio.

Las patologias mas frecuentes para incluir a niflos en este programa son:
episodios previos aparentemente letales, nifios pretérminos sintomaticos, hermano de
nifio con SMSL previo, sindrome de Ondine o hipoventilacion primaria, nifios con
malformacién de la via aérea o portadores de tragueotomia, broncodisplasias
pulmonares y otros problemas cardiolégicos o neuroldgicos en los que el facultativo
prescriptor estime oportuna su indicacion.

26



Deberan ser equipos portatiles, manejables y de facil uso que permitan la
monitorizacion instantanea, continda y no invasiva de la existencia de apneas y de
bradicardias (dos canales).

El equipo debera de presentar las siguientes caracteristicas:

= Posibilitar la obtencion registros gréaficos y numéricos de los eventos detectados
por el equipo.

= Disponer de reloj-calendario que permita identificar la fecha y hora de los
sucesos mas importantes, asi como un seguimiento del cumplimiento de la
terapia.

= Posibilidad de conexién a pulsioximetro por prescripcion facultativa y sin coste
adicional.

= Monitores tipo impedancia:

Sefial de deteccion: 30 kHz (+ 5 kHz).
Corriente maxima al enfermo: 100 microamperios.

= Disponer de una bateria interna que permita el funcionamiento auténomo
durante 72 horas.
= Limites programables de alarma:

o Apnea:
Nifios: 10 a 30 segundos con aumentos de 5 segundos.

o Taquicardia:
Nifios: 150 a 270 latidos por minuto con aumentos de 25 latidos.

o Bradicardia:
Nifios: 40 a 130 latidos por minuto con aumentos de 5 latidos.

= Posibilidad de conexién a ordenador o registradora.
= Alarma acustica media de 85 Db a un metro de distancia.
= Sucesos de alarma humana:

o Apnea.
o Bradicardia.
o Taquicardia.

= Sucesos de alarma del equipo:

Cuidado de bateria.

Bateria baja.

Alarma monitor (averia en el equipo).

Alarma Lead (mala conexién de los cables o electrodos mal
colocados o sucios).

o Alarma de memoria de datos llena.

O O O O

E.2. Movilizador de secreciones (Asistente de latos)

Son equipos que emulan el mecanismo de la tos y que producen una insuflacion
y una exuflaciéon rapidas y ciclicas, de corta duracion y volumenes altos de flujo,
mediante presiones positivas y negativas de hasta +70 y -70 cm de H2O.
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El equipo permitirA la movilizacibn y eliminacion de secreciones
broncopulmonares (Asistente de la tos) y deberd generar una presién positiva
inspiratoria y una presién negativa espiratoria en modo manual y automatico.

El equipo podra ser adaptado a traqueotomia, en los casos en los que proceda.
El equipo debera contener los siguientes elementos y caracteristicas técnicas:

o Generador de presion positiva seguida de un ciclo rapido de presion
negativa.
o Peso méximo de 6 kg.
Posibilidad de uso automatico y manual.
Rango de presién maxima: -70 a +70 cm. H,0.
Regulacion de tiempo de inhalacién, exhalacion y pausa.
Posibilidad de trigger inspiratorio automatico.
Activacién por control remoto.
Oscilacion de alta frecuencia.
Bateria interna de al menos 1 hora.

O O O O O O O

El equipo permitira programar la posibilidad de vibracion tanto en fase inspiratoria
como espiratoria, en los casos en los que se requiera usar la respiracion intermitente a
presion (IPPB), asi como la valoracion de cumplimentacion de la terapia.

El equipo debera contar, ademas, con los siguientes accesorios:

o  Filtro antibacteriano.
o  Tubo conector con interfase de contacto con el paciente.
o Mascarilla, adaptador de boquilla o tubo de tragueostomia.

E.3. Movilizador de secreciones mediante percusion interna (Flutter o Acapella)

Permitira la movilizador de secreciones mediante percusion (oscilacion) interna.
Estos dispositivos producen una oscilacion de presién positiva espiratoria al soplar sobre
una resistencia variable (oscilatoria).

La resistencia deberd ser variable y el equipo permitird la conexién a
aerosolterapia. Se utilizaran preferentemente en aquellos pacientes diagnosticados de
Fibrosis Quistica (FQ) o bronquiectasias no asociadas a la FQ y siempre bajo
prescripcion por el facultativo especialista en Neumologia o Pediatria, segun
corresponda.

E.4. Chaleco de fisioterapia respiratoria

Consiste en un sistema terapéutico que ayude a movilizar las secreciones
pulmonares mediante una rapida oscilacion de la pared toracica.

El equipo permitira la movilizacion y eliminacién diaria de secreciones
broncopulmonares en pacientes con problemas respiratorios crénicos y dificultad para
una expectoracion eficaz y que requiere una necesidad adicional de manipulacién
toracica (debido volumen o grosor de las secreciones, a la debilidad muscular que
produce tos ineficaz o a la dependencia de terceras personas para aclarar las vias
respiratorias).

Los chalecos deberan constar de los siguientes accesorios:

= Un generador de aire.
= Dos tubuladuras.
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= Chaleco de material no inflamable.

= Pesoentre 7y 9kg.

= Control remoto.

= Requisitos eléctricos: 100 V CA a 230 V CA; 50 a 60 Hz.

La empresa debera disponer de chalecos de diferentes tamafios para asegurar la
adaptacion a los diferentes contornos de pecho.

Los chalecos suministrados dispondran del marcado CE y cumpliran la normativa
vigente de productos sanitarios.

E.5. Pulsioximetro

La pulsioximetria serd realizada por personal de la empresa adjudicataria, con la
periodicidad que determine el facultativo especialista en neumologia o pediatria, en
casos concretamente indicados por éste, facilitando el pulsioximetro en el domicilio del
paciente.

El equipo medird, mediante la tecnologia de division de la onda del pulso, la
saturacion de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso.

El equipo dispondra de los siguientes elementos:

= Sensores adaptables a dedo de caracter universal y en caso
necesario, adaptables a la oreja. Modos de paciente adulto o
neonato.

= Alarmas visuales y sonoras regulables de porcentaje de saturaciony
frecuencia cardiaca.

= Memoria interna o de tarjeta que permita volcar los datos a un PC. El
sistema de memoria permitira grabar un minimo de 24 horas.

= Autochequeo automético al arranque.

= Posibilidad de disponer de bateria e incorporacién a la red.

Dispondra de los siguientes intervalos de valoracion:

o Saturacion de oxigeno entre 0 y 100%.
o Frecuencia cardiaca, al menos, entre 18 y 300 latidos por minuto.

Los errores maximos de medicién seran:

o Saturacion de oxigeno + 2% para saturacion entre 70 y 100%.
o Frecuencia cardiaca + 2 latidos por minutos.

E.6. Aspirador de secreciones

La aspiracién de secreciones tiene por objeto mantener la via aérea libre de las
mismas, reduciendo las resistencias al flujo aéreo y contribuyendo asi a una mejora de
la funcién pulmonar.

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

Estard indicado, bajo prescripcion del Facultativo especialista, en las
enfermedades que cursan con hipersecreciébn bronquial, alteraciones de las
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propiedades reoldgicas del moco (fibrosis quistica...), pérdida o disminucion de la
funcién ciliar (sindrome de cilio inmdvil...) o en alteraciones del mecanismo de la tos
(enfermedades neuromusculares avanzadas).

Los equipos dispondran de los siguientes elementos:

= Generador de aspiracion.

= Recipiente colector de secreciones.

= Regulador de intensidad de succion.

= Conexiones desde el aspirador al recipiente y de este al paciente.

= Sondas de aspiracion (material fungible).

= Equipamiento necesario para adaptarlo a traqueostomia, en los casos en que el
facultativo prescriptor asi se indique.

= Colectores desechables con cierre hermético.

= Bolso transportador.

Presentaran las siguientes caracteristicas técnicas:

= Capacidad de aspiracion superior a 450 mm Hg.

= Flujo de succion superior a 15 litros/minuto.

= Capacidad minima del recipiente colector 0,5 litros.

= PBateria interna con autonomia minima de 30 minutos y posibilidad de
funcionamiento con bateria externa.

= Peso menor de 3 kg.

= El sistema de tubos de conexién, asi como los elementos que presenten riesgos
de contaminacion seran nuevos en cada instalacion

E.7. Capnografias (Medidor de PCO; transcutaneo)

La capnografia es una monitorizacion continua no invasiva de la presion parcial
de CO; exhalado por el paciente a lo largo del tiempo, ofreciendo no sélo un valor
numeérico, sino también un registro grafico de la misma. Su uso es complementario al de
la pulsioximetria, para poder monitorizar asi de forma completa la funcion respiratoria
del paciente.

En el caso de la capnografia transcutanea, el funcionamiento se basa en la
aplicacion de un sensor electroquimico con calentador que, a su vez, esta controlado
por un termostato, dado que el CO; difunde a través de la piel dilatada y éste se puede
medir. El sensor puede colocarse en diferentes zonas del cuerpo: antebrazo, térax o
abdomen y en el I6bulo de la oreja.

La capnografia domiciliaria implica la colocacion/instruccion del capnégrafo en el
domicilio del paciente, para el registro de la prueba capnogréafica mientras el paciente
utiliza su terapia ventilatoria a lo largo de su descanso nocturno. Esta informacion sera
remitida al servicio prescriptor para su analisis con el software del fabricante.

La prescripcion la realizara el facultativo especialista en Neumologia o Pediatria

con fines diagnosticos, valoracion de la gravedad de la enfermedad o respuesta al
tratamiento.

Se realizaran las pulsioximetrias y capnografias transcutaneas domiciliarias
nocturnas correspondientes para la titulacion de la respuesta a la terapia que el
facultativo prescriptor de la terapia solicite tras el alta de la misma.

El dispositivo debe tener las siguientes caracteristicas:
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= Sensores de oximetria o PO, transcutanea.
= Sensor de PCO; transcutanea.

= Bateria.

= Calibracion automatica.

Caracteristicas generales de la capnografia:

1. Para medicién continua y en tiempo real de oximetria y capnografia transcutanea en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

2. Display grafico de alta resolucion.

3. Debera medir: Presion parcial de CO; transcutaneo (tpCOy), Saturacién de oxigeno
(SpOy), Presion parcial de O, (tcPO>), Frecuencia de Pulso, indice Pulsatil.

4. Deberd permitir seleccionar el tiempo de medicion ajustable entre de 0 horas y 12
horas, como minimo.

5. Rango de Saturacion.

6. Rango de Frecuencia del Pulso.
7. Rango de Presién parcial de CO..
8. Rango de Presioén parcial de O..
9. Curva pletismogréfica de pulso.

10. Graficos de tendencias y valores numéricos de los pardmetros de medicion, tiempo
transcurrido, sensor de temperatura, presion barométrica.

11. Frecuencia de Pulso, SpO,, tcPCO..
12. Limites de alarmas superior e inferior.
13. Alarmas: acustica y visual, de volumen regulable y silenciables.

14. Indicadores visuales de: Bateria, Tipo Paciente, Tiempo de Monitorizacion,
Temperatura del Sensor, Alarma.

15. Suministro eléctrico de 220V/50Hz.

16. Bateria interna.

Accesorios del equipo:

17. Sensor de capnografia transcutanea.

18. Cable intermediario de oximetria de pulso.
29. Sensor de oximetria.

20. Anillos de sujecion.

21. Clips de fijacién en oreja.

22. Botella de gas para calibracion.

23. Membranas desechables.
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F. Estudios de suefio domiciliarios

Se practicaran por prescripcion de los facultativos especialistas del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea.

La empresa debera realizar al menos cinco poligrafias domiciliarias al dia durante
los 365 dias del afio, y los estudios de titulacion que sean necesarios, y remitira los
registros resultantes a los centros del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea para su
correspondiente estudio.

Los profesionales Diplomados Universitarios o con Grado en Enfermeria de la
empresa adjudicataria, realizardn una prelectura de las poligrafias, detectando las
alteraciones del registro, remitiéndoselas de modo diferenciado a los facultativos
responsables del paciente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Los poligrafos deberan satisfacer las necesidades de los facultativos especialistas
que solicitan la exploracién en lo que se refiere al tipo de poligrafo utilizado y nimero de
canales monitorizados. En cualquier caso, la empresa debera indicar en las ofertas los
canales de que dispone el poligrafo y las caracteristicas técnicas de los mismos.

La empresa adjudicataria debera instalar sin coste adicional alguno el programa
necesario para volcar, analizar e informar los estudios del suefio domiciliario.

La empresa se compromete a entregar un manual de instrucciones en castellano
del equipo y a ensefiar el funcionamiento de éste, con la suficiente antelacion, a los
facultativos encargados de leer estos estudios.

Asimismo, la empresa se compromete a satisfacer los posibles aumentos de
demanda de los servicios de Neumologia del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea,
asi como a actualizar los dispositivos diagndsticos en la medida en que estos aparezcan
en el mercado.

Los estudios de suefio se realizaran en los siguientes plazos desde la peticion a
la empresa adjudicataria:

o Urgentes: maximo 2 semanas.
o Preferentes: maximo 4 semanas.
o Normales: maximo 12 semanas.

G. Cesion de material y equipamiento

La empresa adjudicataria se comprometerd a la cesion en depésito a los
diferentes hospitales de la red publica del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, con
objeto de atender a los pacientes con ventilacibn mecanica no invasiva (VMNI)
domiciliaria tanto en su proceso de inicio o de descompensacion, de los siguientes
equipos:

= 5 equipos de ventilacion con presién positiva en via aérea (CPAP).

= 5 equipos de ventilacién con presion positiva Bi-nivel con capacidad para ver
curvas y modos de ventilacion avanzados.

= 5 equipos de ventilacién con presion positiva Bi-nivel preparados para funciéon
de soporte vital, con bateria externa e interna que ademas cuenten con modo de
ventilacion con pipeta.

= 4 equipos de oxigenoterapia de alto flujo.
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= 20 concentradores de oxigeno portatiles (10 destinados al Servicio de
Neumologia y otros 10 destinados al Servicio de Hospitalizacién domiciliaria).

= 3 equipos de nebulizacién de alto flujo.

= 1 nebulizador ultrasoénico.

= 1 capnografo transcutaneo.

= 1 asistente de la tos.

Todos los equipos cedidos deberan cumplir con los requisitos minimos
requeridos para cada equipo especifico en este documento y cumplir asimismo con el
periodo de fabricacion solicitado. Deberan ser iguales a los equipos que se utilicen en
las terapias domiciliarias. La empresa adjudicataria se comprometera a satisfacer las
necesidades ocasionales, previamente justificadas, que en el equipamiento de este tipo
de dispositivos pueda tener el SNS-O con el conocimiento y aprobacion del Servicio de
Gestion de Prestaciones y Conciertos del SNS-O. La cesion de estos dispositivos no
tendra coste alguno para el SNS-O y su mantenimiento/sustitucion correra a cargo de la
empresa adjudicataria.

H. Consultas de Enfermeria de control y Fisioterapia respiratoria

Las consultas de enfermeria se dirigen exclusivamente al control, cuidado y
educacioén sanitaria de los pacientes incluidos en el servicio de atencién sanitaria con
terapias respiratorias. Todos los pacientes que reciben este servicio, y por lo tanto todos
los pacientes atendidos en estas consultas, deben haber sido incluidos por prescripcion
de los facultativos especialistas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea o centros
concertados, y autorizados por el Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del
SNS-O. Por lo tanto, no podrd iniciarse el tratamiento ni cancelarse el mismo sin la
autorizacion del servicio facultativo que haya indicado la prescripcion.

El personal de enfermeria de la empresa adjudicataria trabajar4 en estrecha
colaboracion y conforme con los protocolos y procedimientos establecidos por el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. Para asegurar y facilitar esta coordinacion,
este organismo podra determinar que las consultas tengan lugar en sus propios centros
sanitarios.

La empresa adjudicataria, en cualquier caso, debera disponer de un centro de
terapias permanente ubicado en un radio de un kilbmetro de distancia respecto al
Hospital Universitario de Navarra (HUN-NOU), siendo recomendable, aunque no
imprescindible, su existencia en los municipios de Estella y Tudela, en correspondencia
a los otros dos hospitales adscritos a la red hospitalaria de la Comunidad Foral como
son el Hospital Garcia Orcoyen de Estella y el Hospital Reina Sofia de Tudela.

El Diplomado o Graduado en Fisioterapia prestara, entre otros, los siguientes
servicios:

- Ensefianza y mantenimiento de las distintas técnicas existentes, tanto activas
como pasivas, que facilitan la eliminacion de las secreciones bronquiales, sobre todo en
pacientes con enfermedades neuromusculares y en pacientes con bronquiectasias.

- Ensefianza y mantenimiento de las habilidades adquiridas por los pacientes o
familiares de estos en el manejo ambulatorio de los equipos asistentes de la tos.

- En los pacientes con enfermedades obstructivas cronicas, especialmente en la
EPOC, desarrollara en el marco ambulatorio del paciente aquellas técnicas y ejercicios
encaminadas a potenciar la funcion ventilatoria del paciente, y fomentara el desarrollo
de ejercicio fisico, en funcién de la tolerancia del paciente, con la finalidad de mejorar la
tolerancia al ejercicio y reducir asi la disnea.
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- Desarrollo de cuantas actividades y programas educacionales y formativos se
determinen en comun acuerdo con el Servicio prescriptor correspondiente y
conocimiento y aprobacion del Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos del
SNS-O.

6. ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO

6.1. Indicacion, prescripcion y autorizacién del tratamiento

La indicacion, el plan de tratamiento, la prescripcion, la periodicidad, el contenido
de las revisiones y la orden de terminacion del tratamiento les corresponde a los
facultativos especialistas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea o de sus centros
concertados cuando asi lo autorice el Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos
del SNS-O. En el anexo | de este documento se determinan los servicios prescriptores
de cada modalidad de terapia respiratoria domiciliaria.

La prescripcion y el plan de tratamiento se efectuaran en la forma que determinen
los servicios prescriptores del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. Tan pronto
como se disponga del programa informatico correspondiente, dicha prescripcion sera
electrénica. Como minimo la prescripcién identificara al paciente, al facultativo que
dispone la prescripcion, y el servicio facultativo y centro sanitario a los que esté adscrito,
la terapia prescrita, los parametros técnicos, la duracion del tratamiento y los controles
necesarios.

El facultativo prescriptor, previo al comienzo del tratamiento, informara al usuario
de la terapia respiratoria especifica con la que va a ser tratado y este, firmara un modelo
de aceptacién de dicho tratamiento, que queda establecido en el anexo Il de este
documento.

La gestidn del contrato le corresponde al Servicio de Gestién de Prestaciones y
Conciertos del SNS-O.

Cada servicio prescriptor podra disponer de protocolos de actuacién internos para
cada modalidad de terapia respiratoria que deberan ser implementados por la empresa
adjudicataria con el conocimiento y aprobacion previa del Servicio de Gestién de
Prestaciones y Conciertos del SNS-O.

6.2. Comienzo del servicio

Una vez prescrito el tratamiento y autorizado por el Servicio de Gestién de
Prestaciones y Conciertos si se precisara, el equipo sanitario de la empresa se pondra
en contacto con el paciente o sus cuidadores para iniciar el servicio e instalar los equipos
necesarios en su domicilio en el plazo establecido.

La empresa propondré al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea el protocolo de
cuidados por tipo de terapia, para su aprobacion. Este protocolo se adaptara a las
circunstancias de cada paciente y establecera su plan de cuidados para el comienzo del
servicio. Ademas, debera incluir todas las actuaciones que debe llevar a cabo la entidad
adjudicataria desde la recepcion de la prescripcion médica hasta que termine la primera
visita al paciente en su domicilio.
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El objeto de la primera visita en el domicilio del paciente sera la evaluacion de sus
circunstancias clinicas y familiares, su plan de cuidados, la formacién necesaria para
dichos cuidados y el manejo de los equipos, la conformidad del paciente al plan de
cuidados e instalacion de equipos, el inicio del tratamiento y las circunstancias en que
puede disponerse su cancelacion.

Asimismo, en esta primera visita se creard la carpeta personal del paciente, que
quedara en el domicilio del paciente, y en la que se guardard una copia de todos los
documentos generados en esta primera visita junto con la prescripcién médica.

Esta carpeta personal estara a disposicion del personal de la empresa, de los
pacientes o sus cuidadores autorizados, de los servicios asistenciales y del Servicio de
Gestion de Prestaciones y Conciertos del SNS-O a través de Internet. Las condiciones
de seguridad del acceso a esta informacion deberan ser validadas por el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea.

Dicha carpeta contendra informacién de todo el personal que participe en el
tratamiento, de cada actuacién sobre el paciente o el equipamiento que éste precise,
asi como los manuales de instrucciones y manejo de cualquier dispositivo suministrado,
el calendario de visitas y revisiones, el método de contacto con la empresa (telefénico
mediante linea del Servicio de Asistencia Técnica, via internet mediante una aplicacion,
por correo electrénico o presencial) y cualquier otra documentacion que se considere de
intereés.

La empresa adjudicataria instalard el equipo y adiestrara al paciente y a sus
familiares sobre su funcionamiento y manejo, bien en el domicilio o bien, de forma
ambulatoria, en los centros de terapias establecidos autorizados por el SNS-O, en
coordinacién con los Servicios de Neumologia de sus hospitales.

Todo el personal que acceda al domicilio del paciente deber& estar uniformado e
identificado con una credencial personal, con fotografia, la cual debe expedir y cancelar
la entidad concertada bajo su responsabilidad.

Estos servicios prestados por la empresa, tanto en el domicilio como en los
mencionados centros de terapias, deberan contar con personal técnico y personal
sanitario propio (enfermeria o fisioterapeutas) para la revisién y recambio perioédico de
los dispositivos, la formacioén al paciente en su manejo, la identificacion y resolucion de
problemas, asi como para el contacto con el facultativo prescriptor en caso de efectos
adversos no solucionables, falta de adherencia u otros motivos.

6.3. Plazos maximos para comenzar a prestar el servicio

Con caracter general, los plazos maximos para iniciar el servicio, contados a partir
del momento de la comunicacién de la prescripcion a la entidad adjudicataria seran los
siguientes:

¢ Indicacion ordinaria/programada:
o Oxigenoterapia: 8 horas como maximo.
o Monitor de apnea y ventilacibn mecéanica no invasiva: 12 horas.
o En el caso de otras terapias: 24 horas.

¢ Indicacion preferente/urgente:
o Oxigenoterapia: 3 horas como maximo.
o Aerosolterapia: 6 horas como maximo.
o Se debe garantizar la prestacién la primera noche.
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o El inicio de tratamiento con CPAP no tendra la consideracion de
tratamiento urgente.

Si la prescripcion es realizada desde el Servicio de Hospitalizacion a domicilio, se
tendran en cuenta, ademas, las siguientes consideraciones:

e Para la Oxigenoterapia, la empresa adjudicataria procedera al depdsito en el
Servicio de Hospitalizacion a Domicilio del Hospital Universitario de Navarra
(HUN-NOU), del Hospital Garcia Orcoyen de Estella y del Hospital Reina Sofia
de Tudela del equipamiento que ellos determinen, para su utilizacion inmediata
cuando asi sea preciso. En cualquier caso, para esta modalidad hospitalaria el
servicio debera comprender el siguiente horario asistencial:

o Para aquellos pacientes que se encuentren a menos de 40 Km del
Hospital Universitario de Navarra (HUN-NOU), tendra lugar en horario de
8 a 19 horas.

o Para aquellos pacientes que se encuentren a mas de 40 Km del Hospital
Universitario de Navarra (HUN-NOU), tendr& lugar en horario de 8 a 16
horas.

o En las areas de Estella y Tudela se atendera el servicio hasta las 18
horas.

e Para la Ventilacibn mecénica no invasiva se iniciara en el ingreso y se
proporcionara el equipamiento y se comenzara la formacion y el plan de
cuidados en el mismo centro hospitalario antes del traslado del paciente a su
domicilio siempre que el facultativo prescriptor asi lo indique.

e La retirada de los equipos de Hospitalizacion Domiciliaria debera realizarse en
un plazo maximo de 7 dias tras la finalizacién del mismo.

6.4. Continuacion del servicio

La continuacién del servicio para la continuacién de cuidados del paciente tendra
lugar conforme a un plan coordinado conjuntamente con la empresa y con el Servicio
prescriptor; que contemplara, como minimo, las verificaciones, comprobaciones,
registros, revisiones del paciente, controles de los equipos y demas actuaciones
pertinentes tras el comienzo del tratamiento e instalacion de los equipos necesarios en
el domicilio del paciente.

Este plan de continuacion de cuidados deberd incluir, asimismo, protocolos de
reposicion de material fungible, gestion de suministros y del stock, gestién de la retirada
del equipamiento al finalizar el tratamiento y de las revisiones del mismo, con sus
certificaciones necesarias. Este plan debera ser autorizado por los servicios
prescriptores del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea y aprobado por la unidad
gestora del contrato.

La empresa adjudicataria del contrato deberd hacerse cargo de la retirada,
procesamiento, asi como de la gestion de todos los residuos resultantes generados de
cada una de las modalidades de terapias respiratorias domiciliarias, con sus medios de
transporte técnicos y humanos propios.

La empresa adjudicataria se comprometera a seguir los protocolos de

seguimiento que en cada caso determine el Servicio de Neumologia del Servicio
Navarro de salud-Osasunbidea.
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6.5. Controles especificos de cada terapia respiratoria

6.5.1 Oxigenoterapia

La primera indicacion de Oxigenoterapia domiciliaria es, por definicién, una
indicacién provisional, que debera ratificarse por el Neumologo o el servicio facultativo
responsable de la prescripcion a los 3 meses de iniciarse.

El tiempo minimo diario de tratamiento seré de 15 horas al dia.

La fuente estandar es el concentrador fijjo o estacionario. Ademas, debe
proporcionarse una botella de oxigeno comprimido para utilizar en caso de cortes de
suministro eléctrico. Como alternativa al concentrador puede considerarse la utilizacion
de oxigeno comprimido en cilindros si asi lo indica el facultativo prescriptor en funcién
de las caracteristicas personales y sociales del paciente. En el caso de que la fuente
sea cilindro y se trate de viviendas de dos plantas se deben proporcionar dos cilindros,
uno por planta. En situaciones especiales, como desplazamientos ocasionales o
acontecimientos familiares se facilitard un concentrador portatil, bajo determinados
criterios.

Los facultativos especialistas que indiquen el tratamiento, siempre que sea
posible, tras la realizacion del test de la marcha, segun las caracteristicas individuales
de cada paciente y siempre que su situacion lo requiera, podran prescribir
oxigenoterapia mediante dispositivos portatiles, en los pacientes con capacidad de
deambulacion. La empresa debera suministrar un concentrador portétil, siempre que el
servicio prescriptor asi lo indique.

Se consideran las gafas nasales como primera eleccion.

Una vez iniciado el servicio, se verificara antes de las 48 horas el correcto
funcionamiento y utilizacion del equipo. Este control sera telefénico o presencial, segun
la evaluacién que se haya llevado a cabo al comienzo del servicio.

El segundo control, éste presencial, tendra lugar al mes de comenzado el servicio.
Los controles posteriores tendran lugar al menos cada tres meses. Ademas de las
actuaciones indicadas con caracter general para todas las terapias, se llevaran a cabo
las comprobaciones que la entidad adjudicataria considere necesarias y que debera
especificar con antelacion.

6.5.2. CPAP, Auto-CPAP y Servoventilacion

El personal sanitario de la empresa adjudicataria llamara al paciente por teléfono
dentro de las primeras 24 horas de la instalacion del equipo para confirmar su correcto
funcionamiento. Los profesionales de la empresa adjudicataria acudiran al domicilio del
paciente siempre que sea preciso o el plan de cuidados asi lo contemple.

La primera visita y sucesivas revisiones tendran lugar en los plazos y forma que
se detallen en los planes de comienzo y continuacion de servicio especificos para cada
modalidad terapéutica que debera desarrollar la entidad adjudicataria y ser aprobada
por los servicios prescriptores del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. En cualquier
caso, el objetivo principal serd el de garantizar la correcta adherencia al tratamiento.

El personal de enfermeria de la empresa adjudicataria tiene un papel central en
la adaptacion a la CPAP y la adherencia al tratamiento y seran los encargados del
seguimiento a largo plazo de los pacientes en tratamiento con CPAP, siempre en
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coordinaciéon con los servicios asistenciales del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

Se hace imprescindible la deteccion de pacientes con perfil de incumplidor en
CPAP y aquellos con una adherencia inadecuada en CPAP, VMNI u oxigenoterapia para
deambulacion mientras dure la prestacion siendo especialmente importante al inicio de
la terapia.

La empresa adjudicataria, llevara a cabo cuantas actuaciones sean pertinentes
para garantizar una correcta adhesion al tratamiento en base al protocolo de adherencia
especificado en el anexo Il del presente documento, en coordinacién con el Servicio de
Neumologia del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

6.5.3. Equipos de ventilacién (presién, volumen, mixtos)

Conforme con el plan de cuidados, el personal sanitario de la empresa
adjudicataria efectuara el primer control dentro de las 24 horas de la instalacion del
equipo, de forma presencial o por teléfono. Dicho personal acudir4 al domicilio del
paciente con la periodicidad que estime oportuno o aquella que el plan de cuidados asi
establezca. Las actuaciones durante los controles deberan ser detalladas por la
empresa adjudicataria. En todo caso, estas actuaciones deberan contemplar un
procedimiento especifico para pacientes en situaciones especiales, tales como los
pacientes traqueostomizados.

De cada visita se emitira un informe que incluya los parametros establecidos y
todos los hallazgos o incidencias significativos que quedara registrado en el sistema de
informacion y en la carpeta personal del paciente. Se informard al facultativo
responsable de la prescripcién siempre que las circunstancias del paciente asi lo
aconsejen.

6.6. Criterios de retirada de tratamiento

La decision de retirada del tratamiento, tanto temporal como definitiva, le
corresponde al facultativo que ha prescrito el tratamiento o al responsable del
seguimiento del paciente. La empresa adjudicataria no podra acordar la retirada del
tratamiento sin su conformidad.

En el caso de la oxigenoterapia (cumplimiento del tratamiento menor a 6 horas
diarias (excluyendo enfermos con oxigeno asociado a ventilacion nocturna y
oxigenoterapia exclusivamente nocturna o durante el ejercicio)) y CPAP (empleo del
dispositivo menor a cuatro horas diarias), los pacientes deberan ser citados para una
consulta llevada a cabo por los profesionales de la empresa adjudicataria, en la que se
verificara la situacién clinica, los criterios de indicacion y las causas del mal
cumplimiento para intentar mejorarlo. La empresa adjudicataria debe planificar las
medidas necesarias para conseguir un tiempo de tratamiento que cumpla con los
requisitos minimos de cada terapia. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
aprobara este plan de medidas.

Si el enfermo no acude a la consulta de manera injustificada y reiterada (mas de
dos veces), presenta cifras inferiores al nimero de horas requeridas en cada terapia, o
no se consigue la adherencia al tratamiento, la empresa adjudicataria emitird un informe
razonado proponiendo la cita en el Servicio de Neumologia que evaluara al paciente en
base a identificar potenciales tratamientos alternativos o incluso un nuevo intento con el
mismo tratamiento si asi lo estima oportuno, tomando las medidas que considere mas
oportunas en cada paciente.
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6.7. Baja de pacientes

La baja de los pacientes s6lo podra cursarse por los facultativos autorizados del
SNS-0O. Como excepcién a lo anterior, causaran baja automética de la prestacion los
supuestos abajo resefiados.

Son motivos de baja:

a) Fallecimiento del paciente. Lo seré desde la fecha del exitus de éste, realizando
la retirada y comunicacion de ésta desde la propia empresa adjudicataria.

b) Baja voluntaria del paciente. Se considera cuando éste o su tutor legal, tras
expresarlo explicitamente, firme bajo su responsabilidad la retirada del equipo. Retirada
que podr ser efectiva desde ese preciso momento.

c) Baja en el tratamiento por motivos clinicos por parte del facultativo prescriptor.

d) Finalizacién de la terapia al ser pautada por un tiempo limitado.

e) Cambio de residencia a otra Comunidad Autbnoma por un tiempo superior a 1
afio.

7. ATENCION E INFORMACION AL PACIENTE

7.1. Servicio de asistencia técnica permanente

La empresa adjudicataria dispondra de un plan de atencion al paciente que sera
autorizado por los Servicios prescriptores del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
Este servicio de atencion al paciente sera el responsable de dar respuesta telefonica,
por correo electrénico, por cualquier otro medio puesto a disposicion del usuario, y/o
presencial a todas aquellas alertas, incidencias, dudas y necesidades que puedan
plantearse al paciente o sus cuidadores. En caso necesario, y cuando el problema
planteado asi lo requiera, transmitira la informacién al facultativo responsable de la
prescripcion.

La empresa adjudicataria dispondr4d de un servicio de asistencia técnica
permanente, todos los dias del afio y durante las 24 horas, que atendera y gestionara
las incidencias, dudas, preguntas de pacientes y sus cuidadores, asi como las averias.
Asimismo, habilitar4 cuantos medios estén en su mano para que la comunicacién con
los usuarios del servicio sean lo mas rapida, fluida y eficaz posible. De modo preceptivo
se establece que la respuesta eficaz a este tipo de incidencias debera darse antes de
las 8 horas siguientes al aviso del usuario.

La resolucion efectiva de una averia debera producirse antes de las 6 horas de
recibido el aviso en el caso de la CPAP y ventilacion de pacientes no dependientes, y
antes de las 3 horas en oxigenoterapia y ventilacion de soporte vital.

El servicio de asistencia técnica comprobara todos los meses, de manera
presencial o telefénica el correcto funcionamiento de los equipos.

7.2. Servicio de contacto con los servicios prescriptores y con el servicio de
Gestién de Prestaciones y Conciertos

La empresa adjudicataria, asimismo, dispondré de la figura de un interlocutor
directo con los servicios prescriptores del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea,
implicados en las Terapias Respiratorias y con el servicio de Gestion de Prestaciones y
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Conciertos del SNS-O a los efectos de agilizar la comunicacion y garantizar la rapidez
en la gestidn de los servicios.

8. PERSONAL DESTINADO A LA PRESTACION DEL SERVICIO

El servicio de atencidn sanitaria se prestara por un equipo del que formaran parte
al menos tres profesionales con la titulacion de Diplomado Universitario o Grado en
Enfermeria y dos con la de Diplomado Universitario o Grado en Fisioterapia con
dedicacion completa y exclusiva a los servicios objeto de este contrato. A este equipo
profesional se unirdn un minimo de seis técnicos con formacién especifica como Técnico
en Cuidados Auxiliares de Enfermeria (TCAE) u otra Formacion Profesional acorde con
el servicio.

La empresa adjudicataria debe disponer del personal tanto sanitario como no
sanitario suficiente para la prestacion del servicio con los estandares de calidad de los
servicios objeto de este contrato, tanto en lo que respecta a la prestacion del plan de
cuidados, comprobacion de la adherencia al tratamiento, deteccién de efectos adversos
y registro de la informacion en el sistema correspondiente entre otras tareas. Este
personal debera estar debidamente formado en la materia.

El personal sanitario de la empresa adjudicataria deberd haber completado un
programa de formacion encaminado al conocimiento de los equipos, las técnicas, la
formacion de los pacientes o sus cuidadores, y la planificacion de los cuidados
necesarios cuya antigiiedad no debera superar los 3 afios. Este programa de formacion
debera ser conocido por los Servicios, propios y concertados, responsables de la
prescripcion y, preferiblemente, estara acreditado por un organismo competente, publico
o privado.

Ademas de todo ello, el personal sanitario especializado de la empresa debera
colaborar en el &mbito hospitalario en la formacién, instalacion y seguimiento de las
Terapias Respiratorias Domiciliarias, bajo las directrices del Servicio de Neumologia del
SNS-O. Estas actividades se desarrollaran en el propio domicilio del paciente, en el
ambito hospitalario bajo la forma de sesiones grupales, aulas de formacién o consultas
individualizadas o a nivel ambulatorio en los propios centros de terapias de la empresa
adjudicataria.

Por otro lado, la empresa dispondra de personal técnico, de atencion a distancia
y administracion, debidamente formado para el seguimiento del servicio y el
cumplimiento de los requisitos establecidos en este contrato.

La empresa deberé presentar un plan de formacién continuada que garantice la
calidad del servicio prestado. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea debera mostrar
su aprobacion.

La empresay el personal a su servicio quedaran sometidos a las indicaciones de
los facultativos responsables de la prescripcion, tanto de centros propios del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, como concertados, y seguiran las directrices que para
la correcta gestion de la prestacion sefiale el Servicio de Gestidn de Prestaciones y
Conciertos.
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9. SOPORTE TECNOLOGICO Y SISTEMA DE INFORMACION

La empresa adjudicataria debe presentar un sistema de informacion que relacione
a todos los agentes involucrados en cada una de las modalidades de terapia respiratoria
domiciliaria (Servicios prescriptores, empresa adjudicataria y usuarios y/o cuidadores) y
gue permita la total trazabilidad de cada una de las terapias respiratorias que pudiera
presentar cada usuario, desde el momento de la prescripcion del tratamiento por parte
del facultativo prescriptor, hasta la instauracion del tratamiento especifico que pudiera
presentar dicho usuario en su domicilio. Debe reflejar, asimismo, todas las medidas que
la empresa adjudicataria haya desarrollado para ello, contemplando la puesta en marcha
del servicio, intervenciones realizadas, programa de adherencia al tratamiento, y
seguimiento si el tratamiento es cronico.

El sistema de informacién implementado sera puesto a disposicion tanto de los
Servicios y facultativos responsables de la prescripcion para el seguimiento y control de
cada usuario, como del Servicio de Gestién de Prestaciones y Conciertos del SNS-O
para las tareas de seguimiento y control que en cada caso se puedan desarrollar.

El sistema de informacion debe garantizar la compatibilidad, interaccion vy
conexion transparente para el usuario, de acuerdo con las especificaciones de los
sistemas informaticos que determinara el Gobierno de Navarra. Las especificaciones y
requerimientos técnicos STS (Servicio de Tecnologias de Salud) asi como los requisitos
técnicos de infraestructuras se especifican en el anexo V de este documento.

10. GARANTIA DE PRESTACION

Con objeto de asegurar la prestacion del servicio en todo momento, el propuesto
adjudicatario debera tener, garantizar y certificar:

 La capacidad de produccion y envasado de oxigeno necesarios para atender
satisfactoriamente a toda la poblacién objeto del servicio al que se presenta la oferta,
durante todo el periodo de vigencia de este contrato de prestacion y gestién del servicio
de TRD. En este sentido, se debera disponer, al menos de una planta de produccién y
envasado, pudiendo ser esta(s) bien propia(s) o contratada(s) por la entidad ofertante.
En este sentido, deberd existir contrato firme entre la/s empresa/s productora/s y
envasadora/s y la entidad ofertante, debiendo estar ubicadas las instalaciones (planta
de produccién y envasadora) dentro del territorio de la Unién Europea. En este contrato,
el suministro de oxigeno garantizado debera ser, al menos, el necesario para atender
satisfactoriamente el servicio, no debiendo contener cauciones, reservas de dominio o
clausulas que supongan una amenaza sustancial para la totalidad o la continuidad del
suministro.

* Los debidos registros ante la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para comercializar oxigeno medicinal gas y oxigeno medicinal liquido. La
calidad tendra que estar asegurada por un procedimiento documentado, y en el caso de
los cilindros a presion (botella) debera estar reflejada en el etiquetado de cada botella,
garantizdndose que durante la fase de envasado:

0 Se hace un vacio previo a todas las botellas antes de su llenado.

o Se identifica cada botella con el lote de envasado correspondiente.

0 Se analiza cada lote y se precinta cada botella al finalizar el proceso.
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* La empresa adjudicataria debera contar en cada momento con la suficiente
reserva de almacenamiento, servicio técnico y de distribucion necesarias para que los
pacientes reciban la terapia prescrita en las condiciones y/o tiempos establecidos.

» Ademas, deberda, con caracter general, acreditar la capacidad de producir y
embotellar oxigeno medicinal anualmente de, al menos, el 150% del oxigeno necesario
(en m®) para atender durante un afio a los pacientes. Podra justificar el cumplimiento de
este requisito mediante la presentacion de un contrato de suministro de oxigeno
medicinal a largo plazo y para una cantidad minima segun lo especificado en el parrafo
anterior. Todo ello, sin perjuicio de la responsabilidad de asumir y garantizar, en todo
caso, el suministro de la totalidad del oxigeno que requieran los pacientes durante la
vigencia del contrato.

» La empresa adjudicataria debera contar en cada momento con, al menos, el
100% de equipos necesarios, de cada modalidad terapéutica, para atender
satisfactoriamente a toda la poblacion objeto del servicio.

* La empresa debera aportar la documentacion necesaria que certifique la
garantia de calidad del servicio y/o equipos, del cumplimiento de la Norma Europea,
Normas UNE-EN-ISO, etc. (estar en posesion, y con vigencia en el momento de la
presentacion de ofertas y de firma del contrato, de certificado o documento de
acreditacion de calidad expedido por entidad facultada, externa, independiente y en
activo, con reconocimiento nacional o internacional, que abarque de forma conjunta o
individualizada las actividades inherentes al servicio que se contrata, incluidas la
fabricacion y distribucién de oxigeno medicinal).

11. SERVICIO TECNICO Y DE DISTRIBUCION

+ La empresa adjudicataria dispondra de un servicio de asistencia técnica
permanente, las veinticuatro (24) horas del dia, incluidos festivos y horario nocturno,
gue solventara dudas de funcionamiento y atendera las averias, a demanda del usuario,
con la urgencia que requiera cada caso, sustituyendo el equipo si asi fuera necesario.

* En todo caso, la empresa realizarda una comprobacion telefénica o en el
domicilio del paciente respecto a la adecuacion del servicio prestado.

» Se establecera un sistema de mantenimiento preventivo de equipos y
accesorios, en el domicilio de los pacientes, y correctivo, en talleres propios o
subcontratados, pero debidamente homologados.

* En caso de apreciar problemas graves de manipulacion o conservacion de los
aparatos por parte del paciente, la empresa adjudicataria lo pondra en conocimiento del
Servicio facultativo prescriptor correspondiente a los efectos oportunos.

* Las botellas, aparatos o sistemas, asi como sus accesorios, fungibles o no, se
suministraran en el domicilio del paciente con los medios de transporte técnicos y
humanos propios de la empresa adjudicataria.

» La empresa retirara con sus medios los equipos al finalizar el tratamiento.

12.- SEGUIMIENTO, CONTROL Y CALIDAD DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

El SNS-O, a través de cualquiera de sus unidades de control y gestién, podra
solicitar, cuando lo estime necesario, explotacién de todos los datos contenidos en el
programa informatico propio de la empresa.

12.1. Comisién de seguimiento de la prestacién, coordinacién e inspeccién
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Se creara una Comision de Seguimiento del servicio prestado por medio de este
contrato. Dicha Comision estara encargada de vigilar el cumplimiento y aplicacién del
concierto, asi como de solucionar las incidencias que puedan surgir en su aplicacion.

La Comisién de Seguimiento se reunira al menos dos veces al afio y siempre que
alguno de sus miembros lo solicite.

Estara compuesta por los siguientes miembros:

= Presidente, Secretario y dos Vocales designados por el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea.
= Dos Vocales designados por la empresa concertada.

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea designaré un interlocutor permanente
con la empresa para una mejor coordinacion del servicio. Dicho interlocutor sera el nico
valido entre las partes, ostentando las atribuciones previstas en el capitulo VI del Titulo
Il de la Ley Foral 10/90 de Salud.

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea se reserva el derecho de inspeccion,
sin previo aviso, del sistema de informacion, del cumplimiento de las condiciones
técnicas, administrativas y oferta técnica; de los tratamientos, instalaciones, vehiculos,
materiales y equipos; y en su caso el de tomar las medidas oportunas caso de
incumplimiento de las condiciones exigidas.

Serd el Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos quien tendrd la facultad
de inspeccién en lo que se refiere al cumplimiento del contrato, facturacion,
cumplimiento de objetivos de calidad y plan de cuidados y en general todo aquello
relacionado con la prestacion del servicio.

12.2. Sistema de gestion de calidad

Las empresas licitadoras deben presentar una propuesta del sistema de gestion
de calidad que se aplicara a la gestion del servicio, que contemple como minimo los
siguientes apartados:

¢ Evaluacién previa de la prestacion del servicio.

¢ Evaluacién de los posibles riesgos para los pacientes y medidas de prevencién
y gestion de riesgos.

¢ Objetivos de mejora.

¢ Protocolos del plan de cuidados por cada terapia.

¢ Adecuacion de los recursos personales que dedicara a la prestacion del servicio,
especificando para cada uno de ellos, titulacién, experiencia, asignacion de
tareas y organizacion del equipo de trabajo.

e Indicadores de control.

e Sistema de evaluacion.

El plan se centrard en la adecuacion de los recursos humanos asignados a la
prestacion del servicio, la seguridad de los pacientes, la prestacion de cuidados, la
adherencia al tratamiento, la monitorizacioén del servicio, la gestién de incidencias con
sus plazos de resolucion, y la calidad percibida tanto por los pacientes como por sus
cuidadores.

El sistema de gestion de calidad definitivo deber& ser aprobado por el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea. Antes de los 3 meses contados desde la adjudicacion
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del servicio la empresa adjudicataria entregara la documentacion necesaria para su

aprobacion.

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea podra evaluar la calidad del servicio
prestado por la empresa en cualquier momento de la vigencia del contrato, con base en
dicho plan de calidad, y como minimo con los indicadores de calidad respecto de las
prestaciones de CPAP, oxigenoterapia domiciliaria y estudios de suefio que se exponen

en la Tabla 1.

Tabla 1.- Objetivos de calidad

Plazo de comienzo del servicio desde que se produce la comunicaciéon

Oxigenoterapia

<8 horas en el 90% de los casos

Monitor de apnea

<12 horas en el 90% de los casos

Ventilacion mecanica no invasiva

<12 horas en el 90% de los casos

Resto de terapias

< 24 horas en el 90% de los casos

Consentimiento informado

Documento de consentimiento informado y compromiso
de cumplimiento del tratamiento firmado por el paciente
o representante legal

> 95% de los pacientes

Plazo para la practica de estudios de sueio

Preferentes

>90% en < 4 semanas

Normales

>90% en < 12 semanas

Frecuencia de revisiones o controles por paciente

Oxigenoterapia

> 1 cada 3 meses en el 90% de los casos

SAHS

> 1 cada 3 meses en el 90% de los casos

Ventilacion mecénica

> 1 cada mes en el 90% de los casos

Informes de las revisiones o controles

% Informes sobre las revisiones o controles

> 95% de los casos

% Items cumplimentados

>95%

Reclamaciones y quejas

NUmero anual

< 5% del total de pacientes

Tiempo de resolucion

< 10 dias en el 95% de los casos

Oxigenoterapia

cuatro horas diarias
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Control de la pureza de oxigeno en las prestaciones con > 90%
concentrador

Determinacion de Sa02 recibiendo oxigeno > 90%
Pacientes con cumplimiento de tratamiento menor a 15 <20%
horas diarias

CPAP

Numero de averias por trimestre que supongan <5%
interrupcion de tratamiento en relacion con el nimero de
pacientes con CPAP

Numero de averias en equipamiento de CPAP que se >90%
resuelven en menos de 48 horas

Proporcidn de pacientes con cumplimiento menor de <20%




Estudios de sueno a domicilio

Numero de registros poligraficos en domicilio inadecuados | <5%
0 que deben repetirse

Concordancia entre la prelectura por parte de le empresa |>90%
adjudicataria y la lectura por parte de la Unidad de suefio

13. CONDICIONES ESPECIALES DE TRANSITORIEDAD

En atencién a las especiales circunstancias que concurren en el servicio objeto
del presente contrato y para garantizar de forma absolutamente prioritaria la atencion
continuada de todos los usuarios del servicio, se establecen unas condiciones
especiales de transitoriedad que se describen a continuacion y que los licitadores
deberan acatar integramente por el hecho de participar en la licitacion.

1) En el caso de que la empresa seleccionada resultase ser la misma
adjudicataria que hasta la fecha venia desempefnando el servicio debera adaptar
las condiciones de prestacion del servicio a las condiciones técnicas del nuevo
contrato en el plazo de un mes. Transcurrido ese plazo, todos los pacientes seran
atendidos conforme con el plan de cuidados descrito en las clausulas anteriores
y la oferta presentada.

Si esta empresa ha ofertado equipos diferentes a los suministrados en el
anterior contrato, estard obligada a su sustitucion en el plazo de dos meses desde
la fecha de inicio del servicio. Comunicara al Servicio de Gestion de Prestaciones
y Conciertos la relacién de pacientes a los que, teniendo iniciado algun tipo de
tratamiento, les ha instalado los nuevos equipos, sefialando el dia y la hora habil
en el que se inicia el tratamiento con el nuevo equipo. La comunicacién se
realizara mediante el soporte y la formula que se considere mas eficaz y de la que
guede constancia fehaciente.

La cesion de los nuevos equipos al hospital debera hacerse en un plazo de 15
dias desde el inicio de ejecucién del contrato.

La facturacion de la empresa con el precio del nuevo contrato tendra lugar
desde el momento que se inicie la ejecucion del contrato.

2) Sila adjudicataria del servicio resulta ser una empresa diferente de la que
hasta la fecha venia desempefandolo, se establece un periodo de transicién de
3 meses desde el inicio del contrato, para que la nueva empresa se haga cargo
progresivamente del tratamiento de la totalidad de los pacientes.

La cesion de los nuevos equipos al hospital debera hacerse en un plazo de 15
dias desde el inicio de ejecucién del contrato.

Durante este periodo se aplicaran las siguientes condiciones:
2.1 Las nuevas prestaciones prescritas a partir de la fecha de validez del
contrato seran dispensadas por la nueva empresa que las prestara en las

condiciones y términos establecidos en el presente Documento de
prescripciones técnicas.
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2.2 En relacién con las terapias ya instaladas en domicilios de pacientes,
se actuara como sigue:

2.2.1 La empresa anteriormente adjudicataria entregara, tanto al
Servicio de Gestibn de Prestaciones y Conciertos como a la nueva
empresa, en el plazo maximo de una semana desde la fecha en que se
haga publica la resolucién de adjudicacién, una relacion en soporte
informatico y en papel con los datos completos de todos los pacientes que
estén tratando, incluyendo domicilio, teléfonos, pauta de la terapia, copia
de la solicitud facultativa y cuantos otros datos dispongan. Esta relacion
se mantendra actualizada semanalmente hasta la fecha de inicio de
ejecucion del contrato, asegurando de esta manera que la empresa
entrante disponga de la relacion total de usuarios a los que deberé realizar
el cambio de equipo, que corresponda en cada caso.

2.2.2 La nueva adjudicataria, en el plazo de 3 meses desde el inicio
de la ejecucion del contrato, debera asumir paulatinamente a todos los
pacientes y sus tratamientos en las condiciones del nuevo contrato.

2.2.3 Al séptimo dia desde que se inicie la ejecucion del contrato, la
nueva empresa comunicara al Servicio de Gestion de Prestaciones y
Conciertos y a la empresa saliente la relacién de pacientes cuya prestacion
de servicios haya asumido en la Ultima semana, con indicacién de la fecha
en que se inicia el tratamiento, mediante soporte informatico y la formula
de comunicacién que se decida y de la que quede constancia fehaciente.
Y la misma comunicacioén se repetira con periodicidad semanal.

2.2.4 La empresa saliente, de igual manera, al séptimo dia desde que
se inicia la ejecucién del nuevo contrato debera informar al Servicio de
Gestion de Prestaciones y Conciertos sobre la relacion de pacientes cuya
prestaciéon de servicios hubiera finalizado en la Ultima semana y con
indicacion de la fecha en que se finaliza el tratamiento. La misma
comunicacion se repetira con periodicidad semanal.

2.2.5 En el caso de que existan discrepancias entre lo informado por
las dos empresas, serd el Servicio de Gestion de Prestaciones y
Conciertos quien, habiendo hecho las indagaciones pertinentes, decida
sobre el niumero real de pacientes traspasados y sus dias de tratamiento.

2.2.6 En ningun caso, salvo por fallecimiento o expresa indicacion
facultativa del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, la empresa
saliente podra retirar un equipo sin que se haya instalado otro que lo
sustituya.

2.2.7 La empresa entrante o nueva adjudicataria deberd haber
asumido en el plazo de un mes desde el inicio de ejecucién del contrato,
al menos el 30% de los pacientes que estuvieran recibiendo con caracter
previo al inicio del nuevo contrato terapias domiciliarias en el domicilio,
ademas de los pacientes nuevos, y en el plazo de tres meses desde el
inicio de ejecucion del contrato, debera asumir el 100% de los pacientes
gue estuvieran recibiendo, con caracter previo al inicio del nuevo contrato,
terapias domiciliarias en el domicilio, ademas de los pacientes nuevos.
Durante estos primeros tres meses a la empresa adjudicataria se le
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abonard conforme a lo estipulado en el punto 17.3 del cuadro de
caracteristicas, “Abono del Precio del Contrato”.

2.2.8 Si la nueva adjudicataria, finalizado el primer mes de
transitoriedad, no hubiera asumido el 30% de los pacientes mencionados
en el aparatado anterior, se le penalizara de acuerdo al apartado 17.5. del
cuadro de caracteristicas, “Penalidades”.

3) El Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos sera el interlocutor
para regular el proceso de transicion entre las empresas y para atender las
posibles contingencias que sucedan con los pacientes o circunstancias especiales
que puedan darse, como ingresos hospitalarios, reclamaciones de usuarios,
traslados, etc.

4) Pasado el periodo transitorio de tres meses, ningun paciente debera ser
asistido por la empresa adjudicataria del contrato anterior. Si no fuese asi, la
empresa saliente continuara garantizando la prestacion del servicio. Si las causas
de que no se hubiese realizado el cambio fuesen imputables a la nueva
adjudicataria, a esta Ultima se le aplicaran las deducciones de la factura que se
establecen a continuacion:

4.1. En caso de que transcurrido el plazo de transitoriedad el adjudicatario
no se haya hecho cargo de la totalidad de los pacientes, se procedera a aplicar
las penalidades recogidas en el apartado 17.5 del cuadro de caracteristicas.

4.2. Si llegado el quinto mes de vigencia del contrato (o pasado el mes
siguiente al de cumplimiento del plazo de transitoriedad de 3 meses), no se
hubiese producido la cesién total de pacientes, el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, ademas de las deducciones en la facturacion previstas en el
punto anterior, procederd a imponer las penalizaciones sefialadas en las
correspondientes clausulas del Pliego de clausulas administrativas particulares
y las sanciones establecidas por la legislacién aplicable por haber incurrido en
una falta muy grave.

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea estara facultado para dictar
cuantas normas estime necesarias a fin de llevar el proceso de transicién sin
deterioro de la asistencia, garantizando la continuidad en la prestacion del
servicio, asi como la garantia absoluta de calidad para los usuarios.
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14. ANEXOS

ANEXO |
REGULACION DE LA PRESCRIPCION. PRESCRIPTORES Y NORMAS
1. Oxigenoterapia a domicilio

1.1.  Suministro mediante cilindro o bala de oxigeno a presiéon o suministro mediante
concentrador.

* Prescripcion provisional: Podran realizar este tipo de prescripcion los facultativos de
Atencion Especializada (Neumologia, Medicina Interna, Geriatria, Neurologia,
Oncologia y Pediatria), de Atencién Primaria y de los Servicios de Urgencias y de
Hospitalizacion Domiciliaria.

Una vez efectuada la prescripcién por los facultativos de Atencién primaria, debera
remitirse al paciente al Servicio de Neumologia correspondiente, salvo aquellos
pacientes en los que dichos facultativos prevean que la TRD no se prologara mas alla
de los 3 meses de duracion.

* Prescripcién definitiva: Cuando la indicacién de oxigenoterapia domiciliaria se prevea
mayor de 3 meses. Este tipo de prescripcion sera realizada en adultos, siempre, por los
facultativos especialistas en Neumologia. En caso de pacientes pediatricos
corresponderd al Pediatra de Atencion Especializada su indicacion.

1.1.  Suministro mediante oxigeno de fuente portéatil.

Este tipo de prescripcién serd realizada en adultos, siempre, por los facultativos
especialistas en Neumologia. En caso de pacientes pediatricos correspondera al
Pediatra de Atencion Especializada su indicacion.

2. Sindrome de apnea del suefio (CPAP, Auto CPAP, servoventilacion SVA y Bi-
nivel)

La prescripcion de cualquiera de las modalidades de tratamiento de SAOS sera
realizada siempre por los facultativos especialistas en Neumologia.

En caso de pacientes pediatricos que pudieran necesitar alguna de las modalidades de
tratamiento, corresponderd al Pediatra de Atencion Especializada su indicacion.

3. Ventilacion invasiva y no invasiva (Ventilador Volumétrico, Ventilador
Presiométrico, Ventilador mixto).

La prescripcion de cualquiera de las modalidades de tratamiento con Ventilacion sera
realizada, en adultos, siempre por los facultativos especialistas en Neumologia. En el
caso de pacientes pediatricos, podra ser realizada por los Pediatras de Atencion
Especializada y por los facultativos especialistas en Neumologia.

4. Aerosolterapia
4.1. Nebulizador convencional: Podran prescribir aerosolterapia convencional los
facultativos especialistas en Otorrinolaringologia, Pediatria, Alergologia, Medicina

Interna, Geriatria, Neumologia y facultativos de la Unidad de Cuidados Paliativos y de

48



Hospitalizacion Domiciliaria. La prescripcidbn sera revisada cada 3 meses una vez
superados los 6 primeros meses desde su indicacién inicial.

4.2. Nebulizador de alto flujo: Este tipo de prescripcion sera realizada siempre por los
facultativos especialistas en Neumologia.

4.3. Nebulizador ultrasénico: Este tipo de prescripcion sera realizada siempre por los
facultativos especialistas en Neumologia.

4.4. Nebulizador de malla: Este tipo de prescripcion seré realizada siempre por los
facultativos especialistas en Neumologia.

5. Monitorizacién infantil domiciliaria con monitor de apnea

Este tipo de prescripcion sera realizada siempre por los facultativos especialistas en
Pediatria.

6. Otros procedimientos diagndésticos y/o terapéuticos

6.1. Movilizador de secreciones por presion (asistente de la tos).
6.2. Movilizador de secreciones por percusién interna.

6.3. Movilizador de secreciones por percusiéon externa (chaleco).
6.4. Pulsioximetro.

6.5. Aspirador de secreciones.

6.6. Medidor de PCO2 transcutaneo.

La prescripcion de cualquiera de estos procedimientos diagnosticos y/o terapéuticos
podra ser realizada por los facultativos especialistas en Neumologia o Pediatras de
Atencién Especializada, segln corresponda a pacientes adultos o pediatricos
respectivamente. Los especialistas en Otorrinolaringologia podran prescribir aspirador
de secreciones para pacientes con traqueotomia.
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ANEXO I

Encabezamiento con el logo institucional + identificacién del paciente.

Poner en dicho anexo los items que determine el Servicio prescriptor incluyendo la
modalidad de terapia respiratoria

MODELO DE ACEPTACION DEL TRATAMIENTO E INFORMACION AL USUARIO

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea ha licitado la contratacién del servicio publico
de Atencion sanitaria con Terapias Respiratorias Domiciliarias habiendo resultado la
empresa ............ , la adjudicataria del servicio.

El Servicio prescriptor de los diferentes hospitales (Hospital Universitario de Navarra
(HUN-NOU) de Pamplona, Hospital Garcia Orcoyen de Estella y Hospital Reina Sofia
de Tudela) le informa que USTED DEBE SABER:

1. Que el servicio se pagara con fondos publicos con cargo al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

2. Que el equipo de electromedicina para su tratamiento es propiedad de la empresa
adjudicataria del servicio.

3. Que este equipo de electromedicina ha sido cedido para ser usado, exclusivamente,
por el paciente al que le ha sido prescrito para su tratamiento.

4. Que este equipo y fungibles tienen un coste apreciable.

5. Que la empresa adjudicataria le proporcionara la informaciéon y los materiales
necesarios para que lleve a cabo su tratamiento de la forma mas correcta y segura.

6. Que un buen resultado del tratamiento depende del correcto seguimiento de las
indicaciones que le hace su facultativo y de aquellas otras que puedan hacerle los
técnicos que le visiten.

7. Que usted debe preguntar y aclarar cuantas dudas se le presenten.

8. Que la Empresa tiene el teléfono ........................l. de Atencion al Cliente al que
se podra usted dirigir en el caso de que tenga alguna duda, reclamacién o sugerencia
que realizar en el siguiente horario: de ............ horas a .......... Horas, los dias.......

Esperamos que este servicio sea de su entera satisfaccion.

9. Que usted se compromete a firmar un contrato individual con la empresa adjudicataria
del Servicio mediante el cual usted se compromete a cuidar el equipo o equipos
suministrados, asi como a cumplir el tratamiento que le haya sido prescrito.

10. Que debe cuidar adecuadamente el aparato que tiene en su domicilio, y que debe
llamar al teléfono de la Empresa en el caso de que observase algun problema en el
mismo. Las reparaciones seran gratuitas, asi como las revisiones periddicas que se
realicen.

11. Que existe una hoja de reclamaciones a su disposicion que le sera suministrada por
la empresa que le proporciona los equipos en su domicilio.

12. Que debera comunicar a la Empresa todos aquellos cambios de domicilio que
efectle, de manera que puedan seguir visitandole.
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13. Que la empresa elabora un informe periodico para el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea el cual incluye el cumplimiento de su tratamiento.

14. Que, en caso de apreciarse deterioro y descuido reiterado en la manipulacién o
conservacién de los aparatos, la Empresa lo pondra en conocimiento del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea.

15. Que si por propia decisién o alguna otra causa deja de utilizar el tratamiento debera,
igualmente, comunicarselo a la Empresa para que ésta proceda a la retirada de los
equipos y haga efectiva su baja en la prestacion.

16. Que un uso inadecuado o insuficiente podra motivar la retirada de los equipos y su
baja en la prestacion de forma automatica, la cual podria reintroducirse si su especialista
lo estima oportuno.

Es por esto por lo que firmo el presente documento como prueba de aceptacion del
tratamiento y compromiso de realizar correctamente la terapia prescrita.

Fdo.: Facultativo Prescriptor Fdo.: Paciente, representante legal, familiar o allegado
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ANEXO Il

PROTOCOLO DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO DE TRD
1. Pacientes con CPAP

» Pacientes telemonitorizados:

Todos los pacientes al alta deberan tener instalado el mdédem para
telemonitorizacion. Previamente todos los pacientes habran recibido una sesién
informativa y educativa en la escuela de CPAP para inicio de tratamiento. Se establece
un periodo inicial de adaptacion al tratamiento de 6 semanas, a partir de la instalacion
del servicio. La empresa adjudicataria realizara un seguimiento virtual a lo largo de estas
primeras semanas y una cita presencial a la sexta semana y valorara la adaptacion del
paciente al dispositivo, cumplimiento y control de la enfermedad.

a. Encaso de que el paciente esté adecuadamente controlado (definido por IAH
residual bajo y fuga asumible) y su cumplimiento sea el éptimo (media de
utilizacion del equipo superior a 4 horas/noche), se procedera a la activacion
del modo c-check o equivalente, si estuviesen disponibles. En dicho
paciente, se podra retirar la telemonitorizacion. Se realizara un seguimiento
en consulta presencial a la semana 12 de inicio de tratamiento y al sexto
mes. Si el paciente persiste con buen cumplimiento y adecuado control, se
realizara, por parte de la empresa, un seguimiento anual (consulta o visita en
domicilio).

Si en algin momento durante el seguimiento presencial a partir de la sexta
semana el paciente no es cumplidor o no hay control de la enfermedad se
podra de nuevo activar la telemonitorizacibn para poder realizar un
seguimiento virtual segun protocolo de actuacion conjunto con la Unidad de
Suefio y la Empresa de TRD.

b. En caso de que el paciente, durante el seguimiento virtual en las 6 primeras
semanas, fuese mal cumplidor o tenga alteraciones en los valores
monitorizados (IAH residual, fugas) se considerara paciente no controlado o
no cumplidor y debera continuar con la telemonitorizacion hasta completar
otras 6 semanas mas (en total 12 semanas de seguimiento virtual). Durante
este tiempo la Empresa debera llevar a cabo actuaciones de mejoria segin
protocolo consensuado con la Unidad de suefio.

b.1. Se realizara una consulta presencial a la semana 12 en la que si el
paciente es cumplidor de la terapia y la enfermedad esta controlada se
retirara la telemonitorizacién. Se citara al paciente para nueva revision al
sexto mes de inicio de tratamiento. Si el paciente persiste con buen
cumplimiento y adecuado control, se realizara, por parte de la empresa, un
seguimiento anual (consulta o visita en domicilio). Si en algin momento
durante el seguimiento presencial a partir de la duodécima semana el
paciente no es cumplidor o no hay control de la enfermedad se podra de
nuevo activar la telemonitorizacion para poder realizar un seguimiento virtual
segun protocolo de actuacién conjunto con la Unidad de Suefio y la Empresa
de TRD.

b.2. En el supuesto de pacientes no cumplidores en la semana 12 de
tratamiento, la empresa procedera a mejorar las horas de uso incorporando
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al paciente en el Programa de mala adherencia, a través de su personal
técnico. En caso de presentar un mal control de la enfermedad (IAH residual
elevado, fuga no controlada) se aplicara los protocolos establecidos con la
Unidad de Suefio y la Empresa de TRD. En estos pacientes la posibilidad de
telemonitorizacion y seguimiento virtual puede ampliarse hasta un total de 6
meses. Se llevara a cabo, una tercera consulta presencial al 6° mes de inicio
de tratamiento en la que si el paciente persiste incumplidor se retira la
telemonitorizacion y la empresa realizara una propuesta de retirada que
comunicara al médico prescriptor.

El Servicio de Neumologia a tenor del informe de la empresa adjudicataria
citard al paciente en la consulta monogréfica de suefio para evaluar su
situacion y reincorporarlo en el programa si lo considera pertinente. Durante
este periodo el paciente continuara con su equipo y tratamiento a pesar de
no cumplir con la adherencia al mismo o su enfermedad no esté controlada.
Es responsabilidad del facultativo prescriptor dar de baja el equipo teniendo
gue comunicar este hecho a la empresa.

2. Pacientes con Bi-nivel y Ventilacion:
» Pacientes telemonitorizados con dispositivos de control de adherencia:

Todos los pacientes que inician ventilacibn masiva no invasiva (VMNI) seguiran
TLM y esta se retirara a criterio del facultativo prescriptor en funcion de la evolucion del
paciente y las caracteristicas de su patologia.

3. Pacientes cronicos con oxigenoterapia:

En el caso de la oxigenoterapia, en cualquiera de sus modalidades, se establece
un periodo de adaptacién del paciente crénico de 1 mes.

En todo momento se intentara la promocién de acciones informativas y
formativas necesarias para la colaboracion del paciente con el tratamiento y su
readaptacion si procede.

Se consideraran pacientes no cumplidores, aquellos que presenten un consumo
de oxigeno inferior al 70% de su prescripcion médica. En estos casos la empresa
durante tres meses realizara las acciones oportunas para mejorar la adherencia al
tratamiento, y, si esta no se produce en dicho tiempo, se comunicara al servicio
prescriptor para su valoracion.

En pacientes con concentrador de oxigeno, el consumo se medira a partir del
contador horario del equipo.

En los pacientes tratados con oxigeno liquido que presenten en algin momento
una deambulacién disminuida (menos de 2 horas/dia) o restringida en su totalidad, se
procedera por la empresa adjudicataria, previa comunicacion al Area de Salud del
paciente y al facultativo prescriptor, al cambio de modalidad de fuente de oxigeno,
preferiblemente a oxigeno por concentrador portatil.
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ANEXO IV
MODELO DE CONTRATO ENTRE EMPRESA Y USUARIO DEL SERVICIO

Encabezamiento con el logo de la empresa + identificacion del paciente.

o Datos del aparato que se le entrega:
e Modelo- nUmero de serie
e Fungibles (CANTIDAD)

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea ha licitado la contratacién del servicio publico
de Atencion sanitaria con Terapias Respiratorias Domiciliarias habiendo resultado la
empresa .............. , la adjudicataria del servicio.

USTED DEBE SABER:

1. Que el servicio se pagara con fondos publicos con cargo al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

2. Que el equipo de electromedicina para su tratamiento es propiedad de la empresa
adjudicataria del servicio.

3. Que este equipo de electromedicina ha sido cedido para ser usado, exclusivamente,
por el paciente al que le ha sido prescrito para su tratamiento.

4. Que este equipo y fungibles tienen un coste apreciable.

5. Que la empresa adjudicataria le proporcionara la informaciéon y los materiales
necesarios para que lleve a cabo su tratamiento de la forma mas correcta y segura.

6. Que un buen resultado del tratamiento depende del correcto seguimiento de las
indicaciones que le hace su facultativo y de aquellas otras que puedan hacerle los
técnicos que le visiten.

7. Que usted debe preguntar y aclarar cuantas dudas se le presenten.

8. Que la Empresa tiene el teléfono ..............cccoeeenis de Atencion al Cliente al que
se podra usted dirigir en el caso de que tenga alguna duda, reclamacién o sugerencia
que realizar en el siguiente horario: de ............ horas a .......... Horas, los dias.......

Las reparaciones seran gratuitas, asi como las revisiones periédicas que se realicen.
Esperamos que este servicio sea de su entera satisfaccion.

9. Que existe una hoja de reclamaciones a su disposicion que le sera suministrada por
la empresa que le proporciona los equipos en su domicilio.

10. El paciente, tutor o representante legal se comprometen a:

1. Utilizar el dispositivo como se le ha indicado, y, al menos, durante el nimero de
horas minimas prescritas por el Servicio Prescriptor.

2. Cuidary hacer un uso correcto del equipo de electromedicina, evitando que sufra
golpes, caidas o deterioro por uso incorrecto.

3. Extremar la higiene y limpiar los elementos que componen el dispositivo (equipo,
mascarilla, tubuladura y otros) tal como se le ha indicado.
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Atender y asistir a las citas de revision consensuadas con la Unidad Prescriptora
y con la empresa suministradora para obtener el maximo beneficio sobre su
estado de salud.
Comunicar de forma inmediata:

a. El cese de su uso si éste se produjera.

b. EI cambio de residencia habitual.

c. El cambio de Provincia o Comunidad Autbnoma.

d. Cualquier circunstancia que pudiera interrumpir su tratamiento (ingreso

hospitalario, cirugia, ... etc.)

Comunicar, si es caso, a la empresa suministradora y/o a su facultativo
prescriptor el deseo de no continuacion con el tratamiento o el rechazo voluntario
del mismo y la devolucién del equipo a la empresa adjudicataria del servicio. En
este caso se le proporcionara un documento de baja voluntaria del tratamiento,
gue debera cumplimentar.
A la devolucién del aparato una vez finalizado el tratamiento especifico, o, en su
defecto, cuando no se cumplan las condiciones para su uso al haber incumplido
el paciente el programa marcado, al tener baja adherencia al mismo, al haber
hecho mal uso del equipo, o a cualquier otra circunstancia establecida que
motive la retirada del mismo. Asimismo, no podra proceder a la venta o al alquiler
del equipo propiedad de la empresa adjudicataria.

Fdo.: Paciente, representante legal, familiar o allegado
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ANEXO V

1. REQUISITOS TECNICOS STS

indice de contenidos

1.1 Sistema de informacién de adjudicatario

1.2 Licenciamiento

1.3 Integraciones con los Sistemas de Informacion SNS-O

1.4 Requisitos para la integracion con Sistemas de Explotacion
1.5 Fuentes de los desarrollos realizados a medida para el SNS-O
1.6 Seguridad

1.7 Planificacién

1.8 Plan de formacién

1.9 Soporte de tercer nivel

1.10 Mantenimiento

1.11 Proteccién de datos

1.1 Sistema de informacion de adjudicatario

La entidad adjudicataria proveera de Sistemas de Informacion que permitan
gestionar la informacién necesaria por parte del SNS-O segun los parametros definidos
en el contrato en cuanto:

eActividad clinica: registro de toda la informacion relacionada con los cuidados
del paciente: prescripcién, autorizacion, inicio y continuacion del tratamiento,
incidencias, adherencia al tratamiento y efectos adversos, alertas, protocolos
clinicos, visitas y controles.

e Gestion y prestacion del plan de cuidados.

e Gestion del sistema de calidad.

e Facturacion.

¢ Apoyo a los pacientes y sus cuidadores.

¢ Control de gestién del servicio.

A dicho Sistema de Informacion tendran acceso los facultativos responsables de
la prescripcion y autorizacion del tratamiento, la empresa responsable, los equipos de
atencion primaria y atencién especializada, el personal del servicio de gestién de
prestaciones y conciertos y el personal de la empresa encargado de prestar el servicio.

El Sistema de Informacion dispondra de una trazabilidad completa y detallada del
proceso, garantizando la correcta identificacion de todas las personas y de todo el
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equipamiento que entren a formar parte del tratamiento de cada paciente, asi como
cualquier incidencia que surgiera en el transcurso del mismo.

1.2 Licenciamiento

Las licencias del Sistema de Informacion seran propiedad de SNS-O de manera
indefinida y SNS-O tendréa derecho a su actualizacion durante la vigencia del contrato.
El software (sistema operativo, aplicativos, drivers, etc.) tendrd un ciclo de vida
equivalente a la vigencia del contrato. Con el fin de garantizar el funcionamiento y el
soporte del equipamiento, la fecha de fin de soporte del software debera ser posterior a
la vigencia del contrato o garantizar su evolucién a versiones del software que estén
soportadas.

1.3 Integraciones con los Sistemas de Informacion SNS-O

Los Sistemas de Informacién que formen parte de la solucién ofertada por el
Adjudicatario a futuro deberan integrarse con los sistemas de informacion del SNS-O,
siendo responsabilidad del Adjudicatario:

B El esfuerzo de integracion desde sus sistemas de informacion.

B Las adecuaciones necesarias del software corporativo y propio del SNS-O que
sean requeridas para garantizar las prestaciones actuales de los sistemas de
informacion del SNS-O.

Estas adaptaciones no supondran ningun coste directo ni repercutido a través de
otros proveedores del SNS-O. El desarrollo serd realizado por las empresas que la
Direccién general de telecomunicaciones y Digitalizacion (DGTD) del Gobierno de
Navarra determine en cada momento, principalmente los adjudicatarios de sus contratos
de mantenimiento.

No existe una plataforma de integracion o bus de mensajeria entre productos SNS-
O. Todas las integraciones son punto a punto y deben disefiarse ad-hoc.

Los interfaces de comunicacion con sistemas externos seran servicios web. De
manera excepcional, justificando su utilizacién en base a criterios concretos relativos a
necesidades de disponibilidad, asincronismo o interoperabilidad tecnoldgica y siempre
con el acuerdo expreso del SNS-O se podran utilizar los siguientes tipos de interfaces
de comunicacion con sistemas externo:

B Ficheros de intercambio.

B Interface de usuario. Desde un sistema de informacién es posible incrustar, abrir
o redirigir a formularios web de otro sistema de informacién.

B Acceso directo a base de datos a través de tablas, vistas o procedimientos
almacenados.

En el escenario de integracion no se contempla el uso de HL7. Aquellos sistemas de
informacién que implementen HL7 deberan adaptarse tanto al interface de
comunicacion como a la semantica del mensaje propio del sistema de informacién SNS-
O con quien desean comunicarse.

Si fuese necesario GN dispone de plataformas para la ejecucién desatendida de
componentes construidos para facilitar las integraciones. Estos componentes (tareas
programadas o paquetes de transformacion de datos) deben implementarse
especificamente para cubrir aspectos tales como transformacion de informacion o la
monitorizacion del sistema para la notificacion de eventos.
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1.4 Requisitos para la integracion con Sistemas de Explotacion

En caso de que el Sistema de Informacién ofertado por el Adjudicatario almacene
informacioén clinica, administrativa o financiera susceptible de ser procesada por los
Sistemas de Explotacion de Informacion del SNS-O, el Adjudicatario debera prestar el
soporte necesario a los técnicos que determine la DGTD para facilitar la extracciéon y
exportacion de la informacién hacia los Sistemas de Explotacién de Informacion del
SNS-O.

1.5 Fuentes de los desarrollos realizados a medida para el SNS-O

El Adjudicatario entregara las fuentes, scripts, y cualquier otra documentacion
requerida que se desarrolle expresamente para el SNS-O

1.6 Seguridad
El Sistema de Informacién debera cumplir la normativa de seguridad aplicable.

Si el Adjudicatario suministra un Sistema de Informacion web, debera cumplir con
buenas préacticas de programacién segura existentes (en un sentido amplio, pudiendo
basarse en recomendaciones de entidades internacionales reconocidas como OWASP,
WASC, etc.,), reservandose la DGTD la facultad de realizar una auditoria al respecto
para evaluar el grado de cumplimiento y detectar posibles deficiencias que pudiesen
existir. En caso de detectarse incumplimientos y/o vulnerabilidades que puedan
comprometer gravemente la seguridad del servicio prestado por la aplicacién o de sus
usuarios, el Adjudicatario se compromete a subsanarlas en tiempo y forma, antes de
poner dicho servicio a disposicion de los usuarios.

1.7 Planificacién

Es necesario que los ofertantes presenten los cronogramas en los que se deben
especificar los contenidos o tareas y su distribucion en el tiempo.

La primera tarea del Adjudicatario sera acordar un disefio de solucion integrado y
una planificacién en detalle para su implantacién con el equipo de la DGTD y del SNS-
0.

Inicialmente la empresa ofrecera acceso a su Sistema de Informacion segun se
indica en el apartado previo, desarrollandose la integracion con los Sistemas de
Informacion del SNS-O cuando el SNS-O lo requiera.

1.8 Plan de formacién

El adjudicatario estara obligado a realizar las acciones formativas que precise el
organo de contratacion para asegurar el manejo del equipamiento y los sistemas de
informacién, en su mas Optima utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional entendiéndose, en cualquier caso, que la amplitud y la calidad de la formacién
propuesta sera precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento del equipamiento
y los sistemas de informacion objeto del contrato.

Esta formacion debera ser especializada para cada tipo de usuario para utilizar el
equipamiento y los sistemas de informacion en la forma prevista por el fabricante y
efectuar adecuadamente las rutinas de servicio.

Cualquier modificacién/actualizacion del equipamiento y los sistemas de
informacion conllevard un periodo de formacion del personal en los mismos términos
sefialados anteriormente.
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Sera, por tanto, de naturaleza obligatoria, que el/los adjudicatario/s estén a
disposicién del SNS-O para realizar la formacién y entrenamiento adecuado en el uso
del equipamiento y los sistemas de informacion en las condiciones que se indiquen.

1.9 Soporte de tercer nivel

El Adjudicatario se compromete a ofrecer un plan de soporte en el que se
reflejaran los horarios de atencion, los métodos de comunicacion, el tipo de actuaciones
(si son remotas o in situ). Como minimo existira un soporte de tercer nivel que atendera
las peticiones de los técnicos del GN

La empresa adjudicataria se integrard como tercer nivel de soporte en el modelo
de soporte de referencia del STS (Servicio de Tecnologias de Salud) de la DGTD.

La empresa deberd garantizar un soporte que comprendera todo el horario
potencial de funcionamiento del sistema de informacién en el que se estableceran sus
condiciones de tiempos de atencién, tiempos de respuesta, etc.

El Sistema de Informacién se implantard atendiendo a alguno de los escenarios
de acceso normalizados para los proveedores.

La consideracion de dias festivos en relacién al soporte, seran los determinados
por las administraciones publicas de Navarra en las distintas localidades donde se utilice
el sistema de informacion.

1.10 Mantenimiento

El Adjudicatario se compromete a solucionar los errores de funcionamiento una
vez hayan sido reportados.

1.11 Proteccion de datos

La empresa adjudicataria sera responsable de la informacién que se genere como
consecuencia del sistema de informacidn aqui descrito, que al tratarse de datos de salud
debe gozar de la proteccién del mayor nivel, y del cumplimiento estricto de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Asimismo, seran de aplicacién a esta informacién tanto la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica, como la Ley Foral 17/2010, de 8 de
noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral de Navarra. También se tendran en cuenta, en materia de informes
clinicos, el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el
conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud.

Los accesos a la informacion tanto del personal del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea como de la empresa adjudicataria estaran diferenciados conforme al perfil
profesional y la necesidad de acceso a la informacion. Los criterios de identificacion y
autentificacion seran establecidos por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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2. REQUISITOS TECNICOS DE INFRAESTRUCTURAS

Todos los sistemas deberan cumplir de forma general el Escenario Tecnologico de

Gobierno de Navarra que esta publicado en:

e https://gespublica.navarra.es/SistemasinformacionGN/

Ademas, deberan cumplir los siguientes requisitos especificos para lo cual en cada

oferta se entregara esta tabla completada junto a la propuesta técnica:

Requisitos

Aceptacion (Si)

Todos los sistemas de informacion de servidor seran virtualizables y
alojados en la plataforma de virtualizacion VMware de Gobierno de Navarra con
las caracteristicas y condiciones descritas en el Escenario Tecnolégico del
mismo.

Los parametros de red de los sistemas de informacidn tanto para equipos
servidor como cliente o equipo tipo appliance seran asignados por
Gobierno de Navarra. Incluidos direccion IP (fija o DHCP), mascara de red,
DNS y puerta de enlace.

e Interfaz fisica: 1Gb mediante RJ45 o 10Gb mediante fibra éptica.

o Estandar de red de area local: Ethernet.

e Protocolo de red: TCP/IP.

Los dispositivos que hagan uso de la red wifi utilizardn alguno de los
siguientes estandares dependiendo de las caracteristicas de los APs que doten
de cobertura la ubicacion: IEEE 802.11g, IEEE 802.11n, IEEE 802.11ac o IEEE
802.11ax.

A su vez, los dispositivos deberan soportar el método de autenticacion
WPA2/WPA3 Enterprise que utiliza el estandar IEEE 802.1X para autenticacion
de red basados en la estructura EAP (Protocolo de Autenticacion Extensible)
con un servidor RADIUS.

Los cambios necesarios en los parametros de red de los sistemas de
informacién seran posibles durante toda la vida util de los sistemas de
informacién y estara debidamente documentada la ejecucién de los mismos
por parte del fabricante, instalador o proveedor. Los cambios en los parametros
de red de los sistemas de informacién necesarios durante el periodo de soporte,
seran realizados por el proveedor del soporte sin ocasionar gastos a Gobierno
de Navarra.

Los sistemas de informacion estaran colocados en una VLAN asignada por
Gobierno de Navarra, detrds de un cortafuegos aportado por Gobierno de
Navarra y los cuales estan descritos en el escenario tecnolégico. La VLAN
asignada podrd estar compartida con otros equipos del mismo u otros
fabricantes.

El acceso remoto a los sistemas de informacion Unicamente serd posible
mediante las opciones tecnoldgicas que provee Gobierno de Navarra y que son:
e Acceso VPN SSL mediante extranet con doble factor
e VPN de sitio a sitio

Los sistemas e informacién basados en sistemas operativos Microsoft y
RedHat Linux deberadn disponer de un software Antimalware/antivirus
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instalado, licenciado y que se actualice automaticamente durante todo el tiempo
que dure el soporte del mismo. Aun en los casos en gue la operacion y soporte
del equipamiento la proporcione el proveedor, Gobierno de Navarra ofrece la
inclusion de su sistema antivirus corporativo.

Obligacion de notificar al Responsable de Explotacién de Gobierno de Navarra
las vulnerabilidades, parches existentes o brechas de seguridad que puedan
afectar a los sistemas de informacién segun normativa vigente.

Requisitos

Aceptacion (Si)

El sistema de informacidon se monitorizara con las herramientas que forman
parte del escenario de monitorizacion:
e Centreon: Herramienta de monitorizacién de disponibilidad y
rendimiento de infraestructuras y aplicaciones.
e QRadar de IBM: Herramienta de tipo SIEM orientada a la recoleccién y
monitorizacion de eventos de seguridad que permite garantizar el
cumplimiento de normativas de seguridad.

El sistema de informacion no podra usar applets de Java. El sistema de
informacion no podra usar la arquitectura de plugin de plataforma cruzada
NPAPI en la que se basa entre otros el plugin de Java para exploradores web,
ya que los navegadores modernos no soportan esta arquitectura. Esta
restriccion no afecta a las aplicaciones Java Web Start, solo afecta a los applets.

Licenciamiento del software base. Las licencias de software base se
adquiriran a nombre del Gobierno de Navarra con una duracién ilimitada.
Cuando el sistema de informacién se despliegue en los servidores corporativos,
compartidos con varias aplicaciones mas y con acceso restringido por parte del
proveedor, no sera necesario que se adquieran las licencias del sistema
operativo, del servidor de aplicaciones o del gestor de base de datos. Si el
sistema de informacién se despliega en servidores exclusivos, la empresa
adjudicataria debera aportar las licencias del sistema operativo, servidor de
aplicaciones y gestor de base de datos (asi como cualquier otro elemento
software especifico necesario) que se adapten a la infraestructura existente en
Gobierno de Navarra, y siempre en las versiones, ediciones, vy
dimensionamiento (nimero de usuarios, procesadores, servidores, etc.
licenciados) que se definan desde la DGTD como necesarias y adecuadas,
siempre de acuerdo al Escenario Tecnholdgico.

Licenciamiento del producto. Las licencias del producto, si existe la
posibilidad, seran de tipo software. Anteponiéndose estas a las de tipo
mochila/hardware.

Usuarios y contrasenfias:
e Las cuentas de usuario de los sistemas de informacién deben ser
nominales. No se permiten cuentas genéricas.
e Si es posible los sistemas de informacién se integraran en el Directorio
Activo de Gobierno de Navarra y utilizaran usuarios dentro del mismo.
o Politica de contrasefias a aplicar en los sistemas de informacion y
requerimientos de seguridad para todos los usuarios (esté politica no se
aplica a usuarios de servicio, genéricos o de pruebas):
o La contrasefia debe tener una longitud minima de ocho
caracteres.
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o Deben combinarse tres tipos distintos de caracteres elegidos
entre mayudsculas, mindsculas, numeros y caracteres
especiales: @ $.

o Se obliga a un cambio de contrasefia inicial tanto cuando se
realice la primera conexién a la red de Gobierno de Navarra
como tras la restauracion de la contrasefia (cuando por olvido se
solicite un cambio de contrasefia y sea asignada una
provisionalmente, esta deberd ser sustituida inmediatamente
para que cumpla los requisitos anteriores).

o Se obliga al cambio de contrasefia cada 30 dias. El equipo
integrado en dominio avisa al usuario cinco dias antes de que
caduque la contrasefa.

o No se pueden reutilizar las Ultimas 24 contrasefias.

o Lacuenta de usuario sera desactivada si no se utiliza durante 90
dias. Para volver a entrar a la red debe solicitar la activacion de
la cuenta.

o No se permitirdn palabras en cualquier idioma, secuencias
l6gicas deducibles, permutaciones sencillas, ni secuencias de
teclado.

Ademas, la propuesta que se presente en la oferta contendra la respuesta a los
siguientes apartados:

Requerimientos

Necesidad de adquisicion de Infraestructura. El proveedor deberd detallar la
infraestructura servidora y puesto cliente necesaria para soportar su propuesta.

Dimensionamiento de los sistemas de informacion:

CPU (n° de nucleos)

Memoria (GB)

Disco (GB)

Sistema graficos (resolucion)

Puertos de entrada y salida

Periféricos

Almacenamiento externo

Latencia

Rendimientos (Throughputs)

Sistema operativo

Software especifico

Se detallaran al maximo los requisitos y especificaciones en cuanto a
prevision de crecimiento y se entregara un plan de capacidad durante
la vigencia del contrato.

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica)

Se definira la necesidad de realizar copias de seguridad de los
sistemas de informacion indicando los parametros necesarios de tipo
de copia, periodicidad y retencién. Tendra en cuenta lo siguiente:
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e Se realizan sobre la infraestructura servidora de Gobierno de
Navarra. Las estaciones de los usuarios no se respaldaran
(aunque pueden existir excepciones tras un estudio previo
entre gestion de copias y el responsable de la informacion de
la estacion).

e Sistemas operativos vigentes en el escenario tecnoldgico de
Gobierno de Navarra.

o Software base vigente en el escenario tecnolégico de
Gobierno de Navarra

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica)

El acceso a Internet de los sistemas de informacién se vera limitado
s6lo a aquello estrictamente necesario y justificado (listas blancas). Se
deberan definir los accesos necesarios a Internet, especificando las
URLs de destino y los puertos necesarios. Gobierno de Navarra se
reserva el derecho a no aceptar accesos a Internet de los sistemas de
informacién si los considera un riesgo innecesario.

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica)

Los accesos de los sistemas de informacién a los recursos de la red
corporativa de Gobierno de Navarra se veran limitados a sé6lo a aquello
estrictamente necesarios y justificados (listas blancas). Se deberan
definir los accesos necesarios a los recursos internos en la propuesta.

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica)

No se permitira la conexién a Internet de los sistemas de informacion
por métodos distintos a los autorizados por Gobierno de Navarra. Se
definen estos métodos de conexién en equipos como encaminadores
3G/4G, encaminadores ADSL, tarjetas SIM, etc. En cada caso se
debera evaluar y autorizar la solucién por lo que se debera especificar
en la propuesta si existe alguno de estos dispositivos junto con una
evaluaciéon de riesgos para poder ser evaluado y autorizado si
corresponde.

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica, en
caso de que existan)

Por regla general no se permite el autologon en los sistemas de
informacién y los servicios de aplicacion de los sistemas de
informacioén tienen que poder ejecutarse sin haber iniciado sesién. En
caso de que el sistema de informacion requiera autologon, se debera
especificar en la oferta y Gobierno de Navarra evaluara si se autoriza
segun los riesgos que se encuentren.

(Especificar documento y pagina de la oferta donde se especifica, en
caso de que existan)

Requerimientos

Es obligatorio realizar actualizaciones de seguridad y seguir una
politica al respecto. Como referencia se seguira la politica de Gobierno
de Navarra. En caso de justificar no poder seguir esta politica se
debera presentar una politica alternativa de actualizaciones de
seguridad. La politica de actualizaciones de seguridad de
Gobierno de Navarra consiste en:
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Actualizaciones de seguridad en servidores Windows:

e Las actualizaciones de seguridad incluidas son aquellas
designadas por Microsoft como ‘criticas' e 'importantes'.

e Periodicidad minima: con una cadencia trimestral se realizara
una actualizacion a los servidores Windows de las
actualizaciones de seguridad (parches) publicadas por el
proveedor desde la ultima iteracion del ciclo de parcheado.
Como norma general, dentro del paguete de actualizaciones se
excluyen aquellas con una fecha de publicacion inferior a un
mes para garantizar la estabilidad de los equipos.

o Adicionalmente se establece la posibilidad de ejecutar
actualizaciones extraordinarias sin atender a la cadencia
cuatrimestral establecida en el apartado anterior en el caso de
la publicacion de actualizaciones criticas cuyo impacto real en
caso de explotacién maliciosa pueda ser alto.

Actualizaciones de seguridad en servidores Linux:

e Periodicidad minima: con una cadencia es trimestral. El
parcheo completo de un servidor Linux nuevo es parte
obligatoria del despliegue.

o Adicionalmente, se establece la posibilidad de ejecutar
actualizaciones extraordinarias sin atender a la cadencia
mensual o0 cuatrimestral establecidas en los apartados
anteriores en el caso de la publicacion de actualizaciones
criticas cuyo impacto real en caso de explotaciébn maliciosa
pueda ser alto.

Actualizaciones de seguridad de puesto de trabajo:

e Con una cadencia trimestral, se realizara una distribucién de
software en los puestos de trabajo de las Ultimas
actualizaciones de seguridad (parches) publicadas por los
proveedores, con la particularidad de los productos Microsoft,
gue se incluirdn aquellas publicadas en el mes anterior, para
garantizar la estabilidad de las estaciones cliente.

o Adicionalmente, se establece la posibilidad de ejecutar
actualizaciones extraordinarias, sin atender a la cadencia
trimestral establecida en el apartado anterior, en el caso de la
publicacién de actualizaciones criticas cuyo impacto real en
caso de explotacion maliciosa pueda ser alto.

Actualizaciones de seguridad en appliances o con sistemas
embebidos:

o Para appliances que se encuentren en redes que ofrecen
servicio frontend hacia Internet, la cadencia es mensual de la
distribucion de las actualizaciones de seguridad (erratas)
publicadas por el proveedor.

o Para el resto de appliances la cadencia es trimestral.

o Adicionalmente, se establece la posibilidad de ejecutar
actualizaciones extraordinarias sin atender a la cadencia
mensual o cuatrimestral establecidas en los apartados
anteriores en el caso de la publicacion de actualizaciones
criticas cuyo impacto real en caso de explotacion maliciosa
pueda ser alto.

(Indicar la aceptacién de la politica de Gobierno de Navarra, o
especificar la politica de actualizacion detallando el documento
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y pagina de la oferta)
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ANEXO VI: DATOS DE ACTIVIDAD
Terapias 2023

Terapia Total

AC - Autocpap 28.257
AF - Nebulizador alto flujo 16.606
AM - Nebulizador de malla 14.557
AS - Aspiracion de Secreciones 16.090
AU - Nebulizador convencional / bajo flujo 122
AU - Nebulizador convencional 193.596
BC — Bi-nivel-ST 227.645
BE — Bi-nivel-S 23.738
CA - Asistente de Tos 23.800
Chaleco de Fisioterapia Respiratoria 730
CP - CPAP 3.705.885
Estudios de Suefio 201.333
MA - Monitor de apnea 5.439
OB - Cilindro/Bala de oxigeno 39.190
OC - Concentrador Estatico 707.174
OL - Oxigeno Liquido 6.529
OM - Concentrador Portatil 173.071
PN - Pulxiometria Nocturna 13.405
PU - Pulsioximetro 26.292
SV - Servoventilador 23.273
Terapias respiratorias y técnicas de ventilacion asistida 685
VM - Ventilador Volumen/Presidon 8.896
TOTAL SESIONES 5.456.313
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Pacientes promedio por terapia 2023

Terapia 2023

AC - Autocpap 78
AF - Nebulizador alto flujo 47
AM - Nebulizador de malla 41
AS - Aspiracién de Secreciones 45
AS - Nebulizador ultrasénico 1
AU - Nebulizador convencional / bajo flujo 1
AU - Nebulizador convencional 611
BC — Bi-nivel-ST 629
BE — Bi-nivel-S 66
CA - Asistente de Tos 67
Chaleco de Fisioterapia Respiratoria 2
CP - CPAP 10.206
Estudios de Suefio 688
MA - Monitor de apnea 15
OB - Cilindro/Bala de oxigeno 110
OC - Concentrador Estatico 2.105
OL - Oxigeno Liquido 21
OM - Concentrador Portatil 490
PN - Pulxiometria Nocturna 41
PU - Pulsioximetro 73
SV - Servoventilador 64
Otras Terapias respiratorias y técnicas de 2
ventilacion asistida

VM - Ventilador Volumen/Presidon 25
TOTAL PACIENTES 15.428
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