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1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO. -

1.1. OBJETO DEL CONTRATO. -

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) tiene por objeto regular y definir el
alcance y condiciones que regiran el contrato mixto de suministro de tracto sucesivo de
gases medicinales y otros gases, cesion de instalaciones, equipos y bienes relacionados con
aquellos, asi como su mantenimiento, y el arrendamiento y servicio de mantenimiento de
equipos para la producciéon de vacio y de aire medicinal, para los centros adscritos a la
Central Provincial de Compras de Cadiz (en adelante CPC).

En resumen, los objetos del contrato comprenden:

- Gases comprimidos o licuados en botella, para uso medicinal y otros usos
- Oxigeno Medicinal liquido a granel y gasificado

- Nitrégeno Medicinal liquido a granel y gasificado

- Produccion de Aire Medicinal

- Produccion de vacio

Las caracteristicas técnicas minimas cumpliran con las exigidas por la Farmacopea Espaiiola
y europea. Los licitadores estaran obligados a adaptarse en todo momento a la legislacion
en vigor en lo referente a la calidad de los productos ofertados.

1.2. AMBITO DE APLICACION. -

El ambito geografico de aplicacion del contrato son los centros sanitarios y dispositivos
adscritos a los Organos Gestores siguientes:

- Hospital Universitario Puerta del Mar. (HUPM) (incluye Hospital San Carlos).
- Hospital Universitario Puerto Real. (HUPR) (incluye Hospital La Janda).

- AGS Jerez, Costa Noroeste y Sierra de Cadiz (AGSJCS).

- AGS Campo de Gibraltar Este (AGSCGE).

- AGS Campo de Gibraltar Oeste (AGSCGO).

- Distrito Atencion Primaria Bahia de Cadiz - La Janda.

- Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Cadiz (CTTC).

En el Anexo IV del PPT, se incluye la relacién de los centros adscritos a cada Organo Gestor.

Si durante el periodo de vigencia del contrato se produjera la necesidad de poner en marcha
un nuevo Centro Sanitario adscrito a la CPC de Cadiz, la adjudicataria se compromete a
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realizar el objeto del contrato en las mismas condiciones que las que resulten de este
contrato, debiendo tramitarse en su caso la modificacion del contrato que corresponda
segln lo previsto en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige el contrato.

1.3. DENOMINACION TECNICA DE LOS ELEMENTOS QUE SE CONTRATAN. -

El objeto del contrato se compone de los lotes recogidos en el Anexo | y en los términos
establecidos en el presente Pliego.

Los consumos indicados se refieren a datos histdricos y tienen caracter estimativo, no
implicando compromiso de consumo.

1.4. LEGISLACION ESPECIFICA APLICABLE AL SUMINISTRO DE GASES MEDICINALES. -

Las empresas que liciten al presente concurso deberan cumplir cualquier normativa que le
sea de aplicacidon al suministro correspondiente, o la que legalmente la sustituya en un
futuro. A continuacion, hacemos una relacion no exhaustiva de la normativa que deben de
cumplir las empresas licitadoras:

4 REAL DECRETO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
LEY 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

€ Correccion de errores del 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 de los
medicamentos y productos sanitarios.

4 REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios far-
macéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.
Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11 de octu-
bre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

€ REAL DECRETO 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuciéon de medicamentos de
uso humano.

4 REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

4 REAL DECRETO 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real Decre-
to 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autoriza-
cion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente, y el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se re-
gula el procedimiento de autorizacidn, registro y farmacovigilancia de los medica-
mentos veterinarios fabricados industrialmente.
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REAL DECRETO 686/2013, de 16 de septiembre, por el que se modifica el Real Decre-
to 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autoriza-
cion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente.

REAL DECRETO 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

REAL DECRETO 809/2021, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el Reglamento
de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

REAL DECRETO 709/2015, de 24 de julio, por el que se establecen los requisitos es-
enciales de seguridad para la comercializacidon de los equipos a presion.

REAL DECRETO 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de Al-
macenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas Complementa-
rias MIE APQ 0 a 10.

REAL DECRETO 1800/2003, de 26 de diciembre, por el que se regulan los gases medi-
cinales.

REAL DECRETO 97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones de
transporte de mercancias peligrosas por carretera en territorio espafiol.

REAL DECRETO 2115/1998, de 2 octubre, sobre el Transporte de Mercancias Peligro-
sas por Carretera, por el que se traspone el Acuerdo Europeo (TPC o ADR).

ACUERDO EUROPEO SOBRE EL TRANSPORTE INTERNACIONAL DE MERCANCIAS
PELIGROSAS POR CARRETERA (ADR).

ORDEN SSI1/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la quinta edicion de la
Real Farmacopea Espafiola

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO, de 14 de junio de 1993 relativa a los productos
sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 5
de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE) 1223/2009 y por el que
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

REGLAMENTO (CE) 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE
y se modifica el Reglamento (CE) 1907/2006.

GUIA DE NORMAS DE CORRECTA FABRICACION DE LA UNION EUROPEA. Medica-
mentos de uso humano y uso veterinario.
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4 Norma UNE 179010/2021 GESTION DE GASES DE USO MEDICINAL EN EL AMBITO
SANITARIO.

€ Normas UNE aplicables.

€ Quedan incluidas las normativas y legislacion de tipo general y especifica vigente
actualmente y aquella otra que en lo sucesivo se promulgue. Especialmente se velara
por el cumplimiento de la ley 31/1995 de Riesgos Laborales.

Ademas, las licitadoras deberan cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de Salud y
las de régimen interior de los Centros que pudieran afectarle, en particular las relativas a
trabajos a realizar en los Centros.

1.5. DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS. -

Los gases que estén incluidos en la Farmacopea Espafiola y/o Europea cumpliran
estrictamente con las exigencias establecidas en la misma, los que no, deberan cumplir la
normativa vigente que les sea aplicable.

El analisis de la pureza del gas y de sus impurezas seguiran estrictamente el método
analitico y el procedimiento que marca la Real Farmacopea Espafiola en sus Monografias y
Capitulo 2 de Métodos Analiticos, adjuntamos cuadros resumen por tipo de gas a analizar,
donde se observan las impurezas a analizar, sus limites y el método analitico.

OXIGENO MEDICINAL
IMPUREZA VALOR REQUERIDO METODO ANALITICO
0, Identificacion>99,5% Analizador Paramagnético
H.0 <67ppm Higrometro Electrolitico (P205)
CO <5ppm Absorcioén Infrarrojos no dispersivo
CO; <300ppm Absorcién Infrarrojos no dispersivo

NITROGENO MEDICINAL

VALOR REQUERIDO VALOR REQUERIDO METODO ANALITICO
N, |dentificacion>99,5% Cromatdgrafo de gases
H.0 <67ppm Higrometro Electrolitico (P205)
CO <bppm Absorcion Infrarrojos no dispersivo
CO; <300ppm Absorcion Infrarrojos no dispersivo
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AIRE MEDICINAL
IMPUREZA VALOR REQUERIDO METODO ANALITICO
0 204<%0,<21,4 Analizador Paramagnético
H.0 <67ppm Higrémetro Electrolitico (P205)
CO <bppm Absorcion Infrarrojos no dispersivo
CO; <500ppm Absorcion Infrarrojos no dispersivo
NO/NO, <2ppm Quimioluminiscencia

PROTOXIDO DE NITROGENO MEDICINAL

IMPUREZA VALOR REQUERIDO METODO ANALITICO
N0 Identificacion> 98% Absorcion Infrarrojos
H.0 <67ppm Higrémetro Electrolitico (P205)
CO <Bppm Cromatografia de Gases
CO, <300ppm Cromatografia de Gases
NO/NO; <2ppm Quimioluminiscencia

La Adjudicataria estara obligada a adaptarse en todo momento a la legislacion en vigory la
que pudiera promulgarse durante la vigencia del contrato, en lo referente a la calidad,
logistica, normativas, responsabilidades, etc., de los productos ofertados.

Los gases suministrados cumpliran con las condiciones y prescripciones indicadas por la
unidad de Farmacia y el Servicio de Mantenimiento del Centro Sanitario, en cuanto a
calidad, analisis a realizar, etc. los cuales supervisaran, en la medida en que les competa, el
cumplimiento de la legislacion vigente y su desarrollo.

1.6- CONDICIONES GENERALES.-

Las prestaciones del servicio a que obliga el presente contrato seran realizadas dentro del
calendario y horario aprobado por la Direccion del Centro.

1.6.1. La Empresa Adjudicataria transportara a su cargo y riesgo, los productos en camiones
habilitados al objeto, trasvasando los gases liquidos, bajo su responsabilidad, a los
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respectivos tanques de almacenamiento de las instalaciones Criogéicas implantadas al
efectos en los centros hospitalarios.

Los horarios de abastecimiento se realizaran en horario pactado con el Centro evitando asi
el impacto acustico en horario nocturno.

1.6.2 Dichas instalaciones estan conectadas con la red general de distribucion del Centro y
con las “baterias de botellas de socorro” y otras fuentes de suministro alternativas para
que pueda garantizarse el uso de los gases medicinales oxigeno, aire medicinal y protéxido
de nitrégeno, en cualquier momento a lo largo del periodo de vigencia del contrato.

1.6.3 El Hospital, en terrenos de su propiedad, tiene a disposicion de la empresa
adjudicataria un lugar con superficie suficiente donde estan las instalaciones Criogénicas y
con espacio para las maniobras de carga y descarga de los vehiculos de transporte del
producto.

1.6.4 Con caracter general la empresa adjudicataria debera cumplir, diligenciar y facilitar al
Hospital la documentacion técnica exigible por la legislacion vigente relativa al suministro e
instalaciones objeto del contrato a lo largo de su periodo de vigencia, incluida la legalizacion
de puesta en marchay las Revisiones de Conservacion e Inspecciones periddicas necesarias,
de acuerdo con lo preceptuado en los Reglamentos Oficiales del Ministerio de Industria,
Energia sin cargo adicional al presupuesto de contratacion.

1.6.5 La empresa adjudicataria, en las operaciones de mantenimiento, debera realizar todas
las  “pruebas legales y necesarias” , ante los Servicios técnicos del Centro Sanitario,
debiendo entregar al mismo un Manual de Servido acerca de la utilizacién y condiciones de
seguridad a seguir para su correcto funcionamiento. Dispondra la empresa adjudicataria y
los servicios de mantenimiento de una llave del recinto vallado para en caso de emergencia
tener acceso al mismo.

1.6.6 La empresa adjudicataria, instalara los equipos de tele-vigilancia y sus conexiones a su
Central necesarios para el control de las instalaciones criogénicas.

1.6.7 La empresa adjudicataria, mantendra el stock de botellas suficiente y consensuado con
el Centro.

1.6.8. Los Centros permitiran en acceso del personal técnico autorizado y/o designado por la
empresa adjudicataria, a los lugares donde se encuentren ubicados los equipos objeto del
presente contrato para la realizacion de los trabajos de instalacion o mantenimiento de los
equipos.
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1.6.9 Los equipos se utilizaran conforme a las instrucciones de uso del fabricante
especificadas en el manual de usuario

1.6.10 El Servicio de Mantenimiento comunicard de forma inmediata cualquier averia,
disfuncion o dafio que sufrieran los equipos, asi como cambios significativos en el entorno
de los mismos que pudieran afectar a su funcionalidad, seguridad o fiabilidad.

1.6.11 El Centro autorizara la revision o reparacion del equipo o parte de él fuera del
Hospital, previa justificacion de tal medida por parte del adjudicatario y siempre con el
Informe Favorable de la Direccién del Centro. En estos casos, la empresa adjudicataria
dispondra de material similar para suplir los equipos objeto de la reparacion y por el tiempo
que ésta durase, evitandose asi la discontinuidad en el servicio. Estando incluidos en el
contrato el transporte, seguro, mano de obra y los materiales empleados en la reparacién
del equipo, sera por cuenta y riesgo del adjudicatario.

1.6.12 Todos los gastos derivados del suministro de todos los bienes y elementos necesarios,
de los trabajos de instalacion, mantenimiento y conservacién, asi como del personal
empleado para su ejecucion, el cual no tendra en ningiin momento relacién laboral con el
Servicio Andaluz de Salud, seran por cuenta de la empresa adjudicataria sin cargo adicional
al presupuesto de contratacion.

1.6.13 El adjudicatario pondra a disposicion de su personal todos los medios de trabajo,
herramientas y equipos que vayan a precisar para el normal desenvolvimiento de su trabajo.

1.6.14 Todos los equipos, aparatos de medida o de verificacion y control y, en general, los

medios que pudieran ser necesarios para llevar a cabo las operaciones de inspeccién objeto
del presente Pliego, seran aportados por el adjudicatario.

2. DENOMINACION Y DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES. -

La Adjudicataria, ademas del suministro de gases, debera realizar la instalacién necesaria
para poder dar el suministro en condiciones de total seguridad, incluyendo el montaje,
desmontaje, instalacion, revisiones y mantenimiento de los depdsitos necesarios para el
almacenamiento de gases licuados, asi como para la produccion de gases a presion, y caudal
nominal a la entrada de las tuberias y canalizaciones del Hospital.

2.1. DETALLE DE LAS INSTALACIONES OBJETO DE CESION Y MANTENIMIENTO. -

Pagina 9 de 42



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

El nimero de depdsitos de cada gas, asi como su capacidad, quedaran definidos en funcién
de las necesidades que presente el Centro correspondiente.

Se entiende por depdsito criogénico los depodsitos fijos con una capacidad mayor o igual a
800 L. La Adjudicataria estara obligada, si asi lo demandase el centro sanitario, a colocar
depésitos criogénicos en los Centros con un consumo por producto mayor de 1.500 m*/mes.

Las instalaciones necesarias para el suministro de gases medicinales que seran objeto de
cesion y mantenimiento por parte de la empresa adjudicataria, cumpliran en todos los
aspectos con la Normativa vigente, y seran las recogidas en el Anexo Il de este pliego.

Suministro de Nitrogeno Liquido Medicinal
Para llevar a cabo el suministro de este producto, la empresa adjudicataria se compromete a
suministrar a cada Hospital:

#x 1 Tanque de Nitrégeno Liquido con gasificador incorporado o independiente con capaci-
dad suficiente para las necesidades del Centro, siendo la capacidad minima de almacena-
miento la que se especifica para cada centro en el Anexo Il, con su contador masico incor-
porado.

%+ 1 Mezclador de Nitrégeno y Oxigeno, para la obtencion del aire sintético medicinal.

2x 1 Acumulador de AIRE SINTETICO MEDICINAL con capacidad proporcional al consumo es-
timado.

2t Las tuberias, valvuleria, equipos de control, etc. y todos aquellos elementos que sean ne-
cesarios para la instalacion de este producto

"Condiciones especificas para el suministro de Nitrégeno Liquido para uso en Centro de
Transfusiones Tejidos y Células:

Para dotar al CTTC de los elementos necesarios para congelar y guardar las médulas dseas y
otro material bioldgico susceptible de almacenar a bajas temperaturas, la empresa suminis-
tradora debera instalar los siguientes elementos:

+ Un depdsito criogénico para almacenamiento de nitrogeno liquido con capacidad ade-
cuada al consumo previsto. Las instalaciones se realizaran de acuerdo al proyecto redactado

por técnico competente en base a las disposiciones legales para este tipo de instalaciones.

- Una linea de transporte de nitrégeno liquido que comunicara el depésito de almacena-
miento con la red de distribucidn interna. La linea de transporte y las valvulas no se reutiliza-
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rany se instalan nuevas. El adjudicatario no reutilizara ninglin elemento de las instalaciones
existentes.

En caso de fallo del tanque y/o de la instalacion asociada y mientras se repara la averia, de-
bera garantizarse el suministro mediante recipientes Dewards. La capacidad de los mismos
sera de al menos 160 litros. El suministro incluye el transporte con carretilla propia de la Em-
presa Adjudicataria hasta el punto de consumo en el Servicio donde estan instalados los
equipos consumidores de nitrégeno liquido."

Suministro de Nitrogeno en Centros de Salud de Atencion Primaria y dependientes

Para llevar a cabo el suministro de este producto, el adjudicatario proveera de los depdsitos
DEWARD de 25 litros con el nitrégeno. Estableciendo el mismo sistema que con las botellas
de gases medicinales de entrega de recipientes llenos por vacios.

La Empresa Adjudicataria se compromete a suministrar el nitrégeno a cada centro de salud
que lo requiera en las siguientes condiciones:

- Después del aviso de suministro, cargar el contenedor de nitrogeno y entregarlo en
el centro de salud en estado de uso y dejando colocado en el depdsito lleno, el grifo dispen-
sador del mismo, ademas de realizar una comprobacion de seguridad del sistema colocado.

- Retirar el contenedor vacio.

Suministro de Oxigeno Liquido Medicinal

Para llevar a cabo el suministro de este producto, la empresa adjudicataria se compromete a
suministrar los tanques de almacenamiento, evaporadores ambientales, valvuleria, equipos
de control, tuberias, cuadro de alarmas, cuadro de alternancia en central de gases, cuadro
eléctrico, etc. y todos aquellos elementos que sean necesarios a cada centro que lo precise,
seglin se indica en el Anexo II.

#x 1 Tanque de Oxigeno Liquido con gasificador incorporado o independiente con capacidad
suficiente para las necesidades del Centro o en su defecto hacer uso del existente para el su-
ministro de Oxigeno. Considerando como capacidad minima de almacenamiento la indicada
para cada centro en el Anexo Il de este Pliego, con un contador masico incorporado.

Suministro de Protdxido de nitrogeno Liquido

Para llevar a cabo el suministro de este producto, la Empresa Adjudicataria se compromete a
suministrar a cada centro que lo precise segln el Anexo Il
%+ 1 Tanque de Protéxido de Nitrégeno Liquido.
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%t Contador masico

£+ Cuadro eléctrico.

7x Cuadro de Alternancia en la Central de Gases.

%t Cuadro de alarmas con sefializacién dptica y acustica.

%t Todas las tuberias, valvuleria, equipos de control, etc. y todos aquellos elementos que
fuesen necesarios para su correcto funcionamiento, entre otros, un sistema de enfriamiento
del tanque.

2.2 ASPECTOS A TENER EN CUENTA EN LA CESION Y MANTENIMIENTO DE LAS INSTALA-
CIONES CRIOGENICA Y CENTRALES DE GASES. -

- La empresa adjudicataria debera ceder y mantener a todo riesgo, la instalacion criogénica
necesaria para realizar el suministro de los mencionados gases medicinales, con arreglo a la
normativa vigente. En concreto, los tanques de almacenamiento de gases licuados,
canalizaciones hasta la central de gases, evaporador, cuadro selector de fuentes (en su caso)
y conexiones. Por lo tanto, esta incluido cualquier elemento instalado dentro del recinto del
tanque criogénico, estando incluido en esta definicion el habitaculo de la central de gases.

Las instalaciones podran ser nuevas o utilizar las existentes si son propiedad del
adjudicatario o media acuerdo con el propietario.

En el caso de las instalaciones de depdsito de oxigeno y de deposito de nitrégeno existentes
en el Hospital Universitario Puerta del Mar, que se encentran descritos en el Anexo Il, se
hace necesario mantener dichas instalaciones, toda vez que por cambio de normativa,
resulta inviable modificar la actual instalacion, sin que resulte posible ubicar los citados
depésitos en otra zona del Hospital.

En el caso que no medie acuerdo con el propietario, por el Organo de contratacién se
procedera a instar el procedimiento correspondiente para la adquisicion de los mismos y
puesta a disposicion del adjudicatario que estara obligado a su mantenimiento y
conservacion en los términos expuestos a continuacion.

- La cesidn de la instalacion incluira todos los gastos originados por el mantenimiento y
conservacion en buen estado de la mismay de su unién con la red general de distribucion de
gases.

- La Adjudicataria realizara por su cuenta, las actuaciones necesarias para la adaptacion de
los recintos existentes y propiedad del Hospital, provistos de firme de hormigdn, cimenta-
cion para tanque, aparatos, instalacion y demas accesorios, asi como todas las instalaciones
necesarias y de acuerdo con la normativa actual, en cuanto a seguridad y control, para el
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buen funcionamiento de las instalaciones necesarias para el suministro de gases medicina-
les propiedad de la Adjudicataria y que son objeto de cesidon y mantenimiento.

- Para las instalaciones de la Adjudicataria en los centros sanitarios, se hace necesario reali-
zar un Plan de Seguridad industrial, que tendra como objetivo:

a) Dotar a todas las instalaciones y equipos de la documentacion legal
correspondiente.

b) Realizar las revisiones y pruebas periddicas oficiales de las instalaciones y equipos.

La Adjudicataria deberd responsabilizarse del cumplimiento de la normativa obligatoria
aplicable a las instalaciones objeto del Contrato, asi como de que todas sus actividades se
realicen acorde con la normativa de prevencion de riesgos laborales y medioambientales.

Si durante el periodo de ejecucion del Contrato se produjera algiin cambio en la legislacion
aplicable a las instalaciones objeto del Contrato, la Adjudicataria debera comunicar por
escrito al Centro las modificaciones necesarias y los plazos que tienen previsto para su
cumplimiento.

- La instalacion debera contar con todos aquellos sistemas de seguridad, sefializacion, regu-
lacidn y control necesarios para obtener el correcto funcionamiento de las instalaciones y
asegurar la continuidad en todo momento del suministro de gases medicinales.

- Para los avisos ordinarios de averia que no afecten a la continuidad del suministro del
tanque criogénico o mezclador, la Adjudicataria debera dar respuesta y personar en el Cen-
tro a técnicos competentes en un plazo maximo de 24 horas desde la comunicacién de la
averia, sin contar sdbados, domingos ni festivos.

Para los avisos urgentes de averia que afecten a la continuidad del suministro del_tanque
criogénico o mezclador, la Adjudicataria debera dar respuesta y personar en el Centro a
técnicos competentes en un plazo maximo de 5 horas desde la comunicacion de la averia.

- La empresa suministradora tendra un teléfono de contacto con atencién 24 horas los 365
dias del afio, para poder atender las posibles averias. Se indicara en la oferta dicha informa-
cion. Ademas, la empresa suministrara a todos los centros etiquetas adhesivas y plastifica-
das donde se indique este teléfono de atencion, en nimero suficiente (que se concretara con
los técnicos de los centros sanitarios) y durante toda la duracidn del contrato.

- Cualquier medida o actuaciéon que la empresa Adjudicataria pretenda acometer, debera
contar con la aprobacion previa de los Servicios Técnicos de los Centros Sanitarios.
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- Si las causas que motivaran la entrada en Servicio de las rampas de emergencia fueran
imputables a la Adjudicataria, como responsables del mantenimiento de las instalaciones
necesarias para el suministro de gases medicinales, el consumo de los diferentes gases en
botellas se facturara al mismo precio que el producto de la fuente de alimentacion principal
en tanques.

- Con objeto de realizar un control del consumo de gases medicinales, la adjudicataria estara
obligada a la instalacion de contadores de volumen a la salida en fase gas de cada uno de
los distintos depositos criogénicos. Estos contadores deben ser homologados y verificados
anualmente por una entidad reconocida que debera emitir el correspondiente certificado
donde se haga constar la calibracion del equipo y fecha. Este documento sera entregado
anualmente al Servicio de Mantenimiento de los centros sanitarios. El plazo para la
instalacién de estos contadores, al igual que para el resto de instalaciones es de 45 dias
habiles desde la firma del contrato. En caso de averia de estos contadores, la adjudicataria
esta obligada a repararlos en los mismos plazos que estan contemplados para las
instalaciones, indicados en este mismo apartado. En caso contrario se aplicaran las mismas
penalizaciones que las contempladas para estas instalaciones. Estos contadores deberan
contar con telemedida y se facilitara el acceso web a los responsables de cada hospital.

2.2.1 Mantenimiento preventivo:

2.2.1.1. Contenido

La empresa Adjudicataria realizara inspecciones periddicas de los instrumentos y equipos,
ejecutando las tareas de limpieza, lubricacion, ajuste, comprobacién, reemplazo de piezas
defectuosas y, en general, todas las operaciones propias del mantenimiento preventivo,
incluyendo las pruebas de seguridad y la verificacion y calibracion.

2.2.1.2. Plan de Mantenimiento Preventivo

El plan de mantenimiento preventivo autorizado por los Centros Sanitarios, asi como las
ulteriores revisiones que se aprueben por éstos, seran de obligado cumplimiento por la
Adjudicataria.

2.2.1.3. Registro de las inspecciones de mantenimiento preventivo

La empresa Adjudicataria confeccionard un Registro de inspeccion de mantenimiento
preventivo que remitira puntualmente a los Servicios Técnicos del Hospital y contendra el
analisis del estado funcional y de seguridad de los equipos y las observaciones sobre
anomalias o defectos que disminuyan su rendimiento, supongan un peligro para la
seguridad del usuario o el paciente o sean susceptibles de ocasionar una futura averia.
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Producto de la mencionada revisidon, extenderd un informe trimestral a los Servicios
Técnicos de Mantenimiento del Hospital, con soporte informatico, que constard como
minimo de:

- Situacion actual de los equipos que componen las instalaciones.
- Anomalias o incidencias acontecidas en ese periodo.
- Consumo de cada uno de los gases e importes unitarios totales.

La Adjudicataria presentara, ademas:

- Certificado de Calidad Oxigeno y Nitrogeno, en cada descarga, de
conformidad a lo indicado en la Norma UNE 179010:2021.

- Certificado garantizando la calidad del Aire producido, al menos
unavez al mes.

- Certificado de prueba de presidn de las botellas de gases medici-
nales, con periodicidad trimestral.

Sera condicidn indispensable la presentacion previa del informe y los certificados para la
tramitacion de la factura correspondiente.

A la adjudicataria se le facilitara un acceso web al Programa de Gestion de Mantenimiento de
los Centros Sanitarios para que el técnico proceda al cierre de los partes preventivos e
indicacion de incidencias de cada una de las revisiones realizadas.

2.2.2. Mantenimiento técnico-legal:

La Adjudicataria realizard el mantenimiento técnico-legal de las instalaciones, equipos y
botellas con arreglo a las correspondientes especificaciones reglamentarias exigidas por la
normativa industrial o sanitaria comunitaria, nacional, autondmica o local, y entregara copia
de las inspecciones a los Servicios Técnicos de los Centros Sanitarios.

La Adjudicataria se compromete a realizar revisiones periddicas, de conformidad con los
protocolos que en cada caso estén establecidos, de todas las instalaciones (depdsitos,
gasificadores, mezclador, valvulas, etc.) asi como a mantener las botellas de sus rampas en
perfecto estado, conforma a la Legislacion vigente, dentro del precio de adjudicacion.

2.3. ARRENDAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE CENTRALES DE VACIO PARA USO
MEDICINAL (EQUIPOS DE PRODUCCION DE VACiO Y COMPRESORES DE AIRE).-
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2.3.1. CONDICIONES DE LAS CENTRALES DE VACIO

En los centros que se indican en el Anexo Il de este Pliego, el adjudicatario dispondra de
centrales de vacio para su distribucion por canalizacién. Estas centrales podran ser
suministradas e instaladas nuevas. En todo caso el adjudicatario deberd suministrar e
instalar cualquier complemento que pueda ser necesario para cumplir las prescripciones
técnicas y se responsabilizara del funcionamiento y mantenimiento de todos los elementos.
Seran por cuenta del adjudicatario todos los gastos necesarios para suministrar e instalar
estos equipos legalizados y funcionando.

La Administracion tendra la facultad de aceptar otras propuestas debidamente motivadas
por el adjudicatario.

Los equipos de vacio seran modulares compactos sobre bastidor metalico, con depdsito de
acumulacidn y se conectaran a la red general de vacio existente.

La capacidad de produccion de vacio en cada centro permitira satisfacer el 150% de la
demanda prevista, manteniendo una bomba de reserva.

La instalacion a ofertar tendra, al menos, las siguientes caracteristicas, accesorios y
elementos auxiliares:

- Marcado CE de producto sanitario clase Ila segln directiva 93/42/CE.

- Refrigeracion por aire.

- Trampa de drenaje a la salida de las bombas para recogida de condensados.

- Filtros bactericidas submicrénicos y separador de residuos con un grado de
retencion bacterioldgica 99,999% con vaso de recogida de residuos, incluida la instalacién
de by-pass de forma que se puedan sustituir sin detener la produccién de vacio.

- Automata de control, vacuostatos de alarmay cuenta horas.

- Terminal para comunicacion al sistema de televigilancia de las sefiales de alarmay

estado.

El equipamiento de la central de vacio aportado por el adjudicatario sera propiedad de la
empresa adjudicataria y se entendera depositado en los centros sanitarios durante la
ejecucion del contrato.

2.3.2. MEDICION Y RECEPCION

Las centrales de vacio se facturaran a un precio fijo mensual independiente de las horas de
funcionamiento, cuyo maximo viene fijado en el presupuesto de licitacion.

Consideramos dos casos:

a) Instalaciones que debe suministrar el adjudicatario para las que se contempla su
arrendamiento.

b) Instalaciones propiedad de la Administracion, para las que se contempla su
mantenimiento mensual.
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2.4. ACCIONES AACOMETER POR LA ADJUDICATARIA PREVIAS AL INICIO DEL CONTRATO.

- La Adjudicataria entregara al Centro (Servicios Técnicos de Mantenimiento del Hospital) co-
pia del Proyecto Técnico de las instalaciones necesarias para el suministro de gases medici-
nales propiedad de la Adjudicataria y que son objeto de cesion y mantenimiento.

- Entregara un Manual de Servicio sobre utilizacion, manejo y seguridad a seguir para el co-
rrecto funcionamiento de la instalacidn, que incluird un procedimiento de actuacién para el
caso de emergencia en los tanques criogénicos.

- Presentara los permisos y legalizaciones que exija la normativa y emitidos por los organis-
mos competentes en las diferentes materias, siendo el gasto originado por su cuenta. Asi-
mismo, seran por cuenta de la Adjudicataria las posibles sanciones en que pudiera incurrir
por el incumplimiento de las normas legales vigentes.

- Realizara todas las pruebas legales necesarias ante el Servicio de Mantenimiento.

- Presentara compromiso formal y especifico de mantener las instalaciones de acuerdo con
la Legislacion vigente en cada momento, significando que cualquier modificacion correra a
su cargo.

- Ante la opcion de cambio de adjudicataria respecto a la situacion de partida en el contrato,
la nueva adjudicataria presentara un proyecto de cambio de depdsitos, que tendra que ser
aprobado por la Direccion del Centro Sanitario.

- En caso de que la adjudicacion implique la implantacidn de nuevas instalaciones en alguno
de los lotes que incluyen instalaciones por cambio en la Adjudicataria actual, el plazo maxi-
mo de puesta en marcha para la nueva adjudicataria sera de 45 dias naturales, desde la fir-
ma del contrato, a partir del cual se podra aplicar la clausula de penalizacién que compense
las diferencias en relaciéon con las condiciones econémicas del Contrato, segin lo previsto
en el Apartado 30 del Cuadro Resumen del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
que rige la contratacion.

2.5. RECONOCIMIENTO PREVIO DE LAS INSTALACIONES. -
Las empresas licitadoras deberan de realizar un informe técnico de reconocimiento de las

instalaciones objeto del contrato para aquellos Centros en los que se prevean instalaciones,
en el que se describiran y analizaran la configuracion de las mismas, percepcion del estado
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de uso y todas aquellas cuestiones técnicas de interés que pudiesen haber observado. Para
ello el Centro Sanitario facilitara el acceso a dichas instalaciones.

Dicho informe sera incluido en la Documentacidn técnica correspondiente, junto con el
Certificado de visita al Edificio, firmado y sellado por la Administracion del Centro
correspondiente, seglin Anexo V de este PPT (incluir sobre n° 2).

Este informe contendra un analisis de riesgo de las instalaciones, incluyendo un Plan de
contingencias personalizado a cada centro sanitario, ante cualquier emergencia o
incidencia.

3. CONDICIONES Y CARACTERISTICAS COMPLEMENTARIAS. -

Se pondra a disposicion de los Servicios Técnicos de los centros objeto del contrato, las
herramientas y los medios necesarios para efectuar un control telematico con acceso via
web en tiempo real sobre los gases y las instalaciones objeto de este contrato.

Asi mismo, todas las alarmas detectadas en los sistemas de televigilancia instalados, se
enviaran automaticamente a través de e-mail y SMS a los responsables y técnicos de cada
uno de los respectivos Centros Sanitarios.

Las empresas licitadoras deberan tener implantado un sistema de trazabilidad dentro del
centro sanitario, que deberan describir en su oferta, que acoja a todas las botellas,
recipientes y cisternas suministradas.

3.1. RECEPCION, CONTROL Y MANTENIMIENTO DEL SUMINISTRO DE GASES
MEDICINALES EN FASE LiQUIDA. -

- Tal y como marca el Real Decreto 1800/2003, el transporte de producto farmacéutico a
granel se acompafa de un certificado firmado y fechado con todos los datos del producto
entregado.

- Las empresas licitadoras deberan disponer de las correspondientes autorizaciones de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios e Inscripciones en el Registro de
Medicamentos, en el registro de autorizacion del laboratorio como empresa farmacéutica,
en el registro de autorizacion de la especialidad farmacéutica, asi como los cddigos
nacionales de productos respectivos.

- La unidad de medida para Oxigeno y Nitrégeno sera el m3 suministrado.

- Se aplicaran los equivalentes reflejados en el cuadro de equivalencias, a temperatura de
15° C.y presion de 1 bar.
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- Para el suministro de Oxigeno y Nitrogeno liquido, la Adjudicataria transportara a su cargo
y riesgo el gas en camiones cisterna, habilitados al objeto, cumpliendo la normativa vigente.
Toda cisterna debera ir provista de la documentacion exigida por el vigente reglamento de
transporte de mercancias peligrosas por carretera, y en particular de la declaracion de carga
y lista de comprobaciones.

- Las cisternas para el aprovisionamiento de los gases liquidos deberan identificarse con el
rotulo indicativo de suministro del gas correspondiente, y de un precinto que sera retirado
en presencia del responsable del suministro del Hospital. Las cisternas deberan ir provistas
de un certificado de garantia, expedido por el fabricante, en el que constaran los datos del
suministro, la pureza del producto, asi como el cumplimiento de las especificaciones de la
Farmacopea Europea, su aptitud para el uso terapéutico, responsabilizandose el
suministrador del cumplimiento de estas especificaciones.

- El trasvase se realizara, bajo su responsabilidad, a los tanques de almacenamiento situados
en terrenos del Centro Hospitalario. Se trasvasara en cada suministro una cantidad tal, que
el deposito criogénico no quede llenado nunca a un nivel superior al 90% de su capacidad
atil. El Hospital no estara obligado a pagar ningln suministro que se realice haciendo
rebasar la fase liquida o de forma tal que se produzca o precise un venteo posterior del
tanque.

- La operacidn de carga de los tanques se realizarad en presencia de un responsable del
Centro. Una vez realizada, verificara junto con la persona de la empresa Adjudicataria, que la
instalacion ha quedado en condiciones de funcionamiento. De no ser asi, comunicaran
urgentemente las anomalias detectadas al suministrador y al Ingeniero Técnico del Servicio
de Mantenimiento del Centro.

Dado que parte del objeto del contrato consiste en el suministro de gases medicinales y
otros gases, expresamente y a los efectos previstos en el articulo 37.2 del R.D. 97/2014, de 14
de febrero, por el que se regulan las operaciones de transporte de las mercancias peligrosas
por carretera en territorio espafiol, se indica que la adjudicataria sera la responsable de la
carga en origen y de la descarga en destino de dichos gases, debiendo ser ella a su costa, la
que designe el personal legalmente habilitado, perteneciente a su ambito organizativo y
empresarial, para que desempefie las obligatorias funciones de Consejero de Seguridad,
para cada descarga que se realice dentro de los recintos sanitarios adscritos al contrato.

En el caso de que la adjudicataria subcontrate las tareas del transporte y descarga de gases
medicinales, bien la empresa contratista, bien la empresa subcontratista, quedaran
obligadas a designar a su costa a persona o personas pertenecientes a su ambito
organizativo y empresarial, que habilitadas legalmente realicen funciones de Consejero de
Seguridad para cada descarga que se realice dentro de los recintos sanitarios.
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El nombramiento de dicho Consejero de Seguridad, o su sustitucion por otra persona, tanto
para el caso de que sea aportado por la empresa adjudicataria, como para el caso de que sea
aportado por una empresa subcontratista, sera puesto en conocimiento de la Direccion de
los Centros con al menos 48 horas de antelacion al comienzo de su labor.

- Al tratarse los gases medicinales de un suministro de caracter imprescindible para el
Hospital, la empresa debera poner a disposicién del mismo todos los medios necesarios
para garantizar de modo permanente las demandas y necesidades del Centro en cuanto a
dicho suministro se refiere.

- El consumo de energia eléctrica para la iluminacion del recinto y la alimentacion de fuerza
para los equipos, sera por cuenta del Hospital.

- La cantidad de gases suministrados, en los depdsitos criogénicos propiedad del
adjudicatario, se medira por contadores de liquido, en volumen o masa instalados en dichos
camiones. Los contadores necesariamente tendran que emitir un ticket donde se reflejen las
cantidades suministradas. Por lo tanto, todos los camiones tendran que estar dotados de
contadores homologados, debiendo ser verificados anualmente por una entidad técnica
reconocida, que debera emitir el correspondiente documento donde haga constar la
calibracion del equipo y fecha.

Este documento debera ser remitido a los Servicios Técnicos de Mantenimiento del Hospital,
y durante su vigencia (un afio) se acompaiiara fotocopia del mismo con cada uno de los
tickets de descarga efectuada. Esta condicion es indispensable para dar conformidad del
albaran correspondiente a la entrega.

- A nivel de medida de comprobacion, el Centro podra realizar pesada del camion, antes y
después del trasvase.

- Con los datos obtenidos, se realizara la emision del albaran correspondiente, aplicandose
para la facturacion, la siguiente equivalencia:

CUADRO DE EQUIVALENCIAS

OXIGENO
Vol. Gas (m°) Peso (Kg.) Vol. Liquido (L)
1 1.342 1.175
0.745 1 0.876
0.850 1.141 1
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NITROGENO
Vol. Gas (m°) Peso (Kg.) Vol. Liquido (L)
1 1.1874 1.469
0.842 1 1.238
0.679 0.807 1

PROTOXIDO DE NITROGENO

Vol. Gas (m°) Peso (Kg.) Vol. Liquido (L)
1 1.860 1.520
0.657 1,223 1
0.537 1 0,817

- El plazo de entrega de los productos demandados serd, como maximo, de 24 horas, conta-
das desde la fecha del pedido. En caso de urgencia, el suministro se realizard como maximo
a las 5 horas siguientes a la notificacion del pedido.

La peticion de suministro urgente debe ser realizada por el responsable del centro sanitario
pertinente, considerando una demanda como urgente cuando por cualquier contingencia,
no se pueda garantizar la capacidad de administracion del gas medicinal correspondiente
durante 6 horas.

- La empresa suministradora tendra un teléfono de contacto con atencion 24 horas los 365
dias del afio, para poder atender el suministro. Se indicara en la oferta dicha informacion.
Ademas, la empresa suministrara a todos los centros etiquetas adhesivas y plastificadas
donde se indique este teléfono de atencion, en nimero suficiente (que se concretara con los
técnicos de los centros sanitarios) y durante toda la duraciéon del contrato.

- Las empresas licitadoras indicaran los centros de produccion propios en la Comunidad Au-
tdnoma de Andalucia, susceptibles de suministrar el gas a los centros sanitarios. Indicando
asimismo la capacidad de almacenamiento para el llenado de las cisternas ubicadas en los
mismos.

- La Adjudicataria remitird trimestralmente a los Servicios Técnicos de los Centros Sanitarios,
una relacion de los suministros efectuados en ese periodo, indicando el nombre del Centro
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peticionario, cantidad de litros, m* 6 kg. suministrados y consumidos en ese periodo, el pre-
cio por unidad (I, m* 6 kg.) y el importe total en euros.

- Cuando se rescinda o finalice el presente contrato, se restituird a la adjudicataria poniendo
a disposicion del mismo, la instalacion colocada dentro de los recintos, instalacion que sera
desmontada y retirada por la empresa Adjudicataria, y sin que el Centro tenga que abonar
cantidad alguna por la retirada y trabajos necesarios, responsabilizandose y respondiendo
éste de los deterioros que se produzcan sobre las vallas, plataformas y demas instalaciones
propiedad del Hospital, debiendo quedar éstas en situacion de poderse acoplar una nueva
instalacion. Las labores para la retirada deberan ser coordinadas, en su caso, con la empresa
adjudicataria del nuevo contrato que se formalice por la Administracion Sanitaria a la finali-
zacion del presente contrato, debiendo ser autorizadas previamente por la Direccion del
Centro y con la condicidn esencial de mantener de forma continua el suministro de los gases
medicinales, levantando a tal efecto un Acta de retirada entre ambas partes. El incumpli-
miento de esta obligacion permitira la aplicacion de la penalizacion correspondiente seglin
lo previsto en el Apartado 30 del Cuadro Resumen del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares que rige la contratacion.

-La empresa Adjudicataria, en aquellos casos de emergencia, conmutaciones ruti-
narias del servicio de mantenimiento, operaciones de trasvase, o cuando realice pruebas de
estanqueidad ya sean éstas obligatorias o por peticion del Servicio Técnico de Manteni-
miento de los centros objeto del contrato, o durante el plazo de ejecucién de la implanta-
cion de las instalaciones, debera tener dispuestas en el Centro Sanitario las baterias de
botellas de socorro necesarias en las rampas de emergencia capaces de suplir el suministro
canalizado, facturando los metros clbicos consumidos en las botellas al precio estipulado
para el suministro en fase liquida.

3.2. RECEPCION, CONTROL Y MANTENIMIENTO DEL SUMINISTRO DE GASES
MEDICINALES EN BOTELLAS. -

- La capacidad de las botellas, como maximo, serd de 10,6 m>.

- Los consumos relativos a estos gases deberan cumplir las normas vigentes de la Farmaco-
pea Europea.

- Las botellas de gases medicinales irdn provistas de una etiqueta certificada por el fabrican-
te, en la que se indique el tipo de gas que contienen, y las instrucciones de emergencia, con
especificacion del nombre, direccion y teléfono del suministrador, para casos de emergencia
o averias. En la etiqueta se sefialara, asimismo, que el gas esta destinado a usos terapéuti-
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cos, y que cumple con las especificaciones de la Farmacopea Europea en vigor o que pueda
estarlo durante la vigencia del Contrato. Todas las botellas de Gases Medicinales suministra-
das deberan ir pintadas y marcadas de acuerdo con las normas contenidas en el vigente re-
glamento de equipos a presion.

- Los grifos de las botellas de gases medicinales estaran normalizados e iran provistos de un
tapdn precintable o precinto, que garantice la no manipulacion de los mismos desde su sali-
da de fabrica, hasta su utilizacion terapéutica, y cumpliran el RD 809/2021 de 21 de Septy su
ITCEP®G.

- Todo vehiculo destinado al transporte de botellas, debera estar en posesion de la docu-
mentacion exigida por el Vigente Reglamento Nacional de Transporte de Mercancias Peligro-
sas por carretera, y en particular, de la Declaracion de carga y Lista de comprobacion, segin
modelo oficial, asi como en cuantas disposiciones en la materia estén vigentes en el periodo
de validez del contrato de suministro del que este pliego forma parte.

- El transporte de las botellas por parte de la empresa suministradora sera por su cuenta y
riesgo y bajo su responsabilidad hasta el lugar de almacenamiento en el centro sanitario

- Las empresas licitadoras justificaran disponer de medios suficientes para garantizar el su-
ministro, en las condiciones que se indican en el presente PPT. Para ello indicaran los cen-
tros de envasado propios en la Comunidad Auténoma de Andalucia, susceptibles de sumi-
nistrar el gas a los centros sanitarios, indicando, asimismo, su capacidad de almacenamien-
to.

- Las botellas empleadas para el suministro de gases comprimidos cumpliran la normativa
aplicable, en particular la instruccion ITC EP 6 del reglamento RD 809/2021 de 21 de sep-
tiembre. Seran de acero aleado o al carbono y ademas del control de su fabricacion, estos re-
cipientes se someteran a controles periddicos y sistematicos, siguiendo la normativa en vi-
gor, incluyendo pruebas hidraulicas de presion cada cinco afios. El certificado de dichas
pruebas debera poderse verificar de modo telematico por cada centro mediante un acceso
web o similar.

- Esos recipientes, siguiendo la reglamentacion en vigor, deben llevar grabadas en la ojiva
una serie de marcas de identificacion, tales como:

- Nombre del gas

- Marca del fabricante y nimero de fabricacion

- Prueba de presién hidrostatica en Kg/cm2

- Mesy afiode prueba
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- Contraste del experto que realizo la prueba
- Capacidad en litros

-  PesoenkKg

- Presion de carga en Kg/cm2 a 15°C

- Para su completa, rapida y facil identificacion, incluso a distancia, la reglamentacion
establece también los siguientes medios:

- Colores caracteristicos de identificacion

- Distintivo de los gases medicinales

- Con el fin de advertir de los riesgos mayores, asociados a la utilizacion de las botellas y de
su contenido, deberan fijarse sobre las mismas unas etiquetas informativas con los
siguientes datos:

- Anagramade la Empresa

- Caracteristicas del gas

- Nombre del gas y etiqueta de peligrosidad

- Normas de manipulacién y seguridad

- Las botellas que se suministren deberan ir precintadas.

- El plazo de entrega de los productos demandados serd, como maximo, de 24 horas,
contadas desde la fecha del pedido. En caso de urgencia, el suministro se realizara como
maximo a las 5 horas siguientes a la notificacion del pedido. Para casos de emergencia el
suministro de botellas de oxigeno y aire medicinal se suministrara en un plazo no superior a
2 horas.

En las localidades, donde existan PAC o UCCU (puntos de urgencias), centros hospitalarios
incluidos, la peticion de suministro urgente debe ser realizada por el responsable del centro
sanitario pertinente, considerando una demanda como urgente cuando por cualquier
contingencia, no se pueda garantizar la capacidad de administracion de oxigeno a un
paciente durante 6 horas a un flujo minimo de 3 [/min.

La emergencia, debe ser considerada cuando se sobrepasen los recursos asistenciales al
suministro posible, debiendo ser activada igualmente por el responsable de centro en
cuestion.

- La empresa suministradora tendra un teléfono de contacto con atencion 24 horas los 365
dias del afio, para poder atender el suministro. Se indicara en la oferta dicha informacion.
Ademas, la empresa suministrara a todos los centros etiquetas adhesivas y plastificadas
donde se indique este teléfono de atencion, en nimero suficiente (que se concretara con los
técnicos de los centros sanitarios) y durante toda la duraciéon del contrato.
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- Las empresas licitadoras deberan de cumplir la normativa aplicable para la manipulacion
de botellas de gas, entre otras la NTP 397 del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo - Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales: riesgos genéricos en la utilizacion y
manipulacidn de botellas de gas.

Medidas preventivas esenciales a tener en cuenta:

1.- El personal dependiente de la empresa Adjudicataria debera de estar capacitado para
realizar su funcion, asi como guardar las pautas y normas sobre manipulacion del objeto en
cuestion a la hora de servir en los respectivos centros, ademas de personarse en ellos
debidamente uniformado y perfectamente identificado.

2.- Para el traslado de botellas a los Centros se emplearan carretillas portabotellas,
prohibiéndose efectuarlo mediante arrastre o rodadura. Para pequefios desplazamientos
(conectar la botella a la linea), se las podra mover haciéndola girar sobre su base, previa
inclinacion de las mismas. Se emplearan guantes y calzado de seguridad, que deberan estar
exentos de grasa o aceite ante el riesgo de presentar reaccion explosiva con el oxigeno.

3.- Si como consecuencia de un choque o golpe accidental una botella quedase deformada,
marcada o presentase alguna hendidura o corte, se devolvera a la empresa Adjudicataria sin
utilizarse.

4.- La utilizacion del gas contenido en una botella se efectuara siempre a través de un
regulador de presion adecuado, por ello, aquellos mandmetros que se presenten rotos, dara
lugar a la devolucion completa de la botella.

5.- Las botellas seran suministradas con su tulipa protectora del grifo.

6.- Las botellas suministradas traeran etiqueta identificativa, expresando contenido y
marcas, asi como caducidad de la Prueba Periddica de la misma, segin establece el
Reglamento de Equipos a Presion y la Norma UNE 179010:2021, de lo contrario, sera
devuelta al suministrador.

7.- Los grifos de las botellas no vendran engrasados, por tanto, en el caso de que cualquiera
presentara alguna dificultad para su apertura, se devolverd a la empresa sin forzarla ni
emplear herramienta alguna.

- El precio de licitaciéon incluye todos los gastos derivados del suministro, como son: gas,
portes, manipulacion, alquiler, retencion, certificados e impuestos, incluido el canon del
medicamento, y cualquier otro que pudiera derivarse del suministro, seglin corresponda.
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- La empresa Adjudicataria debera contar con la infraestructura necesaria para cubrir desde
el inicio del contrato que el suministro de botellas de Oxigeno a los centros sanitarios sea del
tipo “compacta” , de tal forma que cubra todas las demandas de los Centros Sanitarios.

El disefio de este tipo de botellas debe combinar junto al grifo de la botella, un regulador de
presion, un caudalimetro de orificios calibrados y una doble conexion de salida: una para
utilizar de forma directa mediante mascarilla o gafas nasales y otra mediante una toma de
oxigeno convencional, adaptada a la toma especifica de cada Centro sanitario, todo ello en
una unidad sencilla y compacta, en el interior de una tulipa de proteccién que elimina el
riesgo de ruptura.

- La adjudicataria se compromete a suministrar desde el inicio del contrato el tipo de botella
compacta que incorpora un marcador digital indicando la capacidad restante de la botella,
evitando asi que, en muchos casos, se dejen botellas sin agotar porque se desconoce la
capacidad restante. Este nuevo sistema nos ayuda a evitar cortes en el suministro de
oxigeno durante los traslados.

- Las conexiones de las botellas de oxigeno suministradas se ajustaran a las necesidades
particulares y al equipamiento de cada Centro Sanitario, debiendo la Adjudicataria dotar a
las mismas de las tomas y conectores adecuados a este fin. Las botellas de oxigeno
portatiles deberan disponer de toma rapida para respirador con diametro adecuado a las
necesidades especificas de los Centros Sanitarios.

- Cada Centro Sanitario definird el lugar donde se almacenen las botellas de reserva y sera el
lugar donde se realice la entrega de los gases medicinales.

3.2.1.- ACTUACIONES ADICIONALES OBLIGATORIAS PARA LA ADJUDICATARIA EN RELA-
CION CON EL SUMINISTRO DE GASES MEDICINALES. -

A la adjudicataria se le facilitara un acceso web al Programa de Gestion de Mantenimiento de
los Centros Sanitarios para que el técnico proceda al cierre de los partes preventivos e
indique las incidencias de cada una de las revisiones realizadas.

La empresa Adjudicataria estara obligada a realizar las siguientes actuaciones:

3.2.1.1.- Revision del estado de los almacenes. -

En los almacenes se realizard una revision trimestral general del estado de los mismos,
acorde con la reglamentacion vigente, en nuestro caso sera la MIE-APQ5 (Almacenamiento
de productos quimicos). Se prestara atencion al estado de colocacion y sujecion de las
botellas.
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Esta revision se realiza tanto para los almacenes generales como aquellos locales situados
en Quiréfanos, enfermeria, plantas, etc, distintos de los almacenes de gases generales y que,
por su disposicion, encontrarse en un local cerrado, dedicado en exclusiva para ello y tener
una cantidad de botellas suficiente como para ser susceptible de considerarse almacén.

Consecuencia de esta revision, la adjudicataria emitira un informe cuyo contenido minimo
sera el siguiente:

e Categorizacion del almacén.

e Necesidad de legalizacidon o no ante el organismo competente.

e Estado de colocacidn y sujecion de las botellas.

e Ventilacion del espacio dedicado a almacén.

e Carteleria.

e Relacién de medidas correctoras a aplicar para cumplir con la ITC y poder

proceder a legalizar el almacén (en caso necesario)
e Otros aspectos destacables.
e Limpieza del local del almacén de gases si fuera necesario.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria.

3.2.1.2.- Comprobacion de la adaptacion a norma de las instalaciones de
almacenamiento.

Al inicio de la actividad la adjudicataria procederd a la comprobacién de la adaptacion a
norma de los almacenes de gases que dispongan los centros sanitarios. El Documento de
actuacion serd el informe de la revision inicial de los almacenes y los pasos a seguir de
describen a continuacion:

e Categorizacion del almacény listado de medidas correctoras.

e Coordinacidn con el Servicio de Mantenimiento de los Centros Sanitarios de
un plan de accion para ejecutar las medidas correctoras.

e Preparacion de toda la documentacion y presentacion ante los organismos
competentes.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria.

3.2.1.3.- Auditorias de las centrales y subcentrales de gases comprimidos. -
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Tareas que realizard la adjudicataria para el control de los gases comprimidos en las
centrales y subcentrales de gases:

Se realizard una revision general de la central de gases comprimidos en periodicidad
trimestral acordada con el Centro sanitario. Los puntos a revisar seran, al menos, los
siguientes:

e Comprobacion del estado de las rampas (presiones correctas).

e Revision de los colectores generales de gases.

e Comprobar que el sistema esta trabajando con las fuentes primarias.

e Comprobar que no existe ninguna alarma en la central de gases

e Comprobar que los parametros de suministro de presion son correctos y den-
tro de los valores normales de operacion.

e Comprobacion de los elementos de regulacion (ausencia de ruidos extrafios 'y
formacion de hielo).

e Estado de fijacion de las baterias que componen las centrales de gases.

Esta revision general del estado de las centrales de gases comprimidos se realizara de
acuerdo con el documento destinado a la Revision general de la central de gases

comprimidos, que se entregara al Servicio de Mantenimiento del Centro Sanitario.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria.

3.2.1.4.- Auditorias de las rampas de botellas de gases comprimidos. -

Tareas que realizara la adjudicataria para el control de los gases comprimidos en las rampas
de botellas de gases:

Se realizard una revision general de las rampas de botellas de gases comprimidos en
periodicidad trimestral acordada con el Centro sanitario. Los puntos a revisar seran, al
menos, los siguientes:

e Comprobacion del estado de las rampas (presiones correctas)

e Comprobar que no existe ninguna alarma.

e Comprobar que los pardmetros de suministro de presion son correctos y den-
tro de los valores normales de operacion

e Comprobacion de los elementos de regulacion (ausencia de ruidos extrafios 'y
formacion de hielo)

e Estado de fijacion de la bateria de botellas.
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Esta revision general del estado de las rampas de botellas de gases comprimidos se realizara
de acuerdo con el documento destinado a la Revisidon general de las rampas de botellas de
gases comprimidos, que se entregara al Servicio de Mantenimiento del Centro Sanitario.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria.

3.2.1.5.- Auditorias de los sistemas de alarma de gases. -

Tareas que realizara la adjudicataria para el control de los gases comprimidos en los
sistemas de alarma de gases:

Se realizara una revision general de los sistemas de alarma de gases en periodicidad
trimestral acordada con el Centro sanitario. Los puntos a revisar seran, al menos, los
siguientes:

e Comprobacion general del estado de los sistemas.

e Comprobar que no existe ninguna alarma.

e Comprobar que los parametros de suministro de presion son correctos y den-
tro de los valores normales de operacion.

e Comprobacion de los elementos de regulacion (ausencia de ruidos extrafios y
formacion de hielo).

Esta revision general del estado de los sistemas de alarma de gases se realizara de acuerdo
con el documento destinado a la Revision general de los sistemas de alarma de gases, que se
entregara al Servicio de Mantenimiento del Centro Sanitario.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria.

3.2.2 SERVICIO DE TRAZABILIDAD DE LAS BOTELLAS. -

La Adjudicataria implantara un sistema de control de las botellas suministradas y de las
recogidas, que permita identificar inequivocamente en todo momento las botellas
existentes en cada Centro Sanitario (Centro de Salud y Hospital).

Este sistema permitira conocer la localizacion de las botellas dentro del centro hospitalario,

el tiempo de almacenamiento y detectar posibles caducidades de productos, asi como
facilitar la actuacion ante eventuales alertas sanitarias por mal estado de algun producto,
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asegurando la no existencia de botellas caducadas, preservando el stock suficiente para no
tener roturas, y el conocimiento por parte del hospital de la ubicacion exacta de las botellas
en cada uno de los sub-almacenes o departamentos en los que determine el responsable de
cada centro.

El sistema utilizara el cédigo de barras de las botellas, escaneandose mediante un lector
para recoger toda la informacion relativa a las mismas, al menos:

Composicion del gas o de la mezcla.
Identificacion del nimero de botella.
Tamano de la botella.

Numero de lote de fabricacion.
Fecha de caducidad.

Estos datos se descargan en una base de datos a la cual accederd el Hospital via web desde
cualquier PC, mediante la introduccion de un clave de usuario y un password, para que de
esta forma el personal autorizado del Hospital puede seguir de una forma sencilla la
trazabilidad de las distintas botellas en los diferentes puntos de consumo.

El sistema debe permitir entre otras las siguientes funciones:
Identificar donde se encuentran las botellas en el interior del Hospital.
Conocer todo el movimiento de botellas.
Identificar las botellas de baja rotacion.
Buscar botellas por tipo de gas y tamafio de las mismas.
Optimizar stocks.
Elaborar informes de consumo de gas y departamento.

Identificar rapidamente la localizacién de las botellas en el caso de una alerta
farmacéutica.

Localizacién de botellas caducadas tanto por el envase como por el contenido.

3.3. OTRAS ACTUACIONES ADICIONALES OBLIGATORIAS PARA LA ADJUDICATARIA. -
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A la adjudicataria se le facilitara un acceso web al Programa de Gestion de Mantenimiento de
los Centros Sanitarios para que el técnico proceda al cierre de los partes preventivos e
indique las incidencias de cada una de las revisiones realizadas.

Vacio Medicinal

Para efectuar el suministro a que se refiere este pliego, el proveedor instalara el/los equipos
necesarios para prestar este servicio, comprobando y garantizando que cumplan las
siguientes condiciones:

- Una Central de Vacio Medicinal con una capacidad del 15% superior a la recomendada
por la normativa vigente. Se facilitardn a los Centros Hospitalarios planos de instalacién e
informacion comercial y técnica de las Centrales instaladas por cada edificio que disponga
de central independiente.

Las necesidades de Vacio Medicinal en la actualidad de cada uno de los Centros
Hospitalarios deberan ser cubiertas al menos en un 300% a las actuales.

- La empresa adjudicataria debera cumplir la Norma UNE 7396-1:2016 Sistemas de
canalizacion de gases medicinales. Parte 1: Sistemas de canalizacion para gases medicinales
comprimidos y de vacio y cualquier modificacion que sufra durante el periodo de contrato.

De acuerdo con la norma precitada la fuente de suministro de Vacio Medicinal
comprendera cuatros o mas unidades de manera que la capacidad de cada una, como
minimo, pueda suministrar el 100% de capacidad de flujo disefiada para el sistema con una
unidad fuera de servicio.

+ Las Centrales de Vacio deberan incorporar un Sistema de filtracién antibacteriano.

- Las Centrales de Vacio deberan incorporar tuberias flexibles de aspiracion y escape para
evitar la transmision de vibraciones.

- Las Centrales de Vacio debera incorporar terminal que permita el envio a distancia de
las sefales que condicionan el funcionamiento de esta central.

El adecuado funcionamiento de las Centrales de vacio debera incluir y presentar

durante el primer mes del contrato un programa preventivo que incluira: control periddico,
revision, limpieza, etc., siendo el mismo por cuenta de la empresa adjudicataria
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-CONTROL DE LAS INSTALACIONES MEDIANTE SISTEMA DE TELEVIGILANCIA: VACIO
MEDICINAL.

+ Estado de las bombas de vacio

+ Fallo de la fuente principal de aire

« Averia de las bombas de vacio

+ Presion de la canalizacion de vacio al Hospital

La empresa Adjudicataria estara obligada asi mismo a realizar las siguientes actuaciones:

3.3.1.- Auditorias de la central de vacio. -

Tareas que realizara la adjudicataria para el control de la central de vacio:

Se realizara una revision general de la central de vacio en periodicidad trimestral. Los puntos
a revisar seran, al menos, los siguientes:

e Funcionamiento correcto de las bombas de vacio

e Ausencia de alarmas en las maquinas

e Comprobacion del nivel de aceite y reposicion si fuera necesario
e Estado de los Filtros y decantadores

e Limpieza del local

e Estado de los carteles e indicadores existentes

e Estado de laventilacion del local

Esta revision general del estado de la central de vacio se realizard de acuerdo con el
documento destinado a la Revisién general de la central de vacio, que se entregara al

Servicio de Mantenimiento del Centro Sanitario.

Todos los trabajos deben de ser protocolizados y documentados por parte de la
Adjudicataria

3.3.2.- Analitica de gases en centrales de suministro. -

Ademas de los certificados de los gases que acompaiien a las botellas y cisternas, el contrato
contempla que la adjudicataria realice tomas de muestras en las centrales de suministro
para comprobar que los gases no han cambiado sus propiedades y cumplen las
especificaciones de la Farmacopea Europea.
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Para ello se realizaran analisis con periodicidad trimestral, en todas las centrales de
suministro de cada uno de los gases medicinales.

Respecto al aire medicinal producido mediante compresor, debera realizarse anualmente
una analitica con los siguientes parametros:

Medicidn de punto de rocio a presion
Temperatura del aire comprimido.
Humedad relativa del aire comprimido.
Presion.

Medicion del contenido residual de aceite.
Medicion de COy CO2.

Los datos de todos los analisis realizados quedaran reflejados en un documento que la
adjudicataria entregara al Servicio de Mantenimiento con el resultado completo de la

Analitica.

3.3.3.- Analitica de gases en tomas finales. -

Ademas de los certificados de los gases que acompaiien a las botellas y cisternas, el contrato
contempla que la adjudicataria realice tomas de muestras en tomas terminales para
comprobar que los gases no han cambiado sus propiedades durante su recorrido por las
canalizaciones interiores y cumplen las especificaciones de la Farmacopea Europea.

Para ello se realizaran analisis con periodicidad trimestral, en tomas finales de los distintos
hospitales, en nimero no superior a 75 en el total de Centros objeto del contrato, y

localizadas en la situacion acordada con el Servicio de Farmacia y Mantenimiento
del centro.

Los datos quedaran reflejados en un documento que la adjudicataria entregara al Servicio
de Farmaciay Mantenimiento con el resultado completo de la Analitica.

4. RESPONSABILIDAD POR DANOS. -

La empresa Adjudicataria sera responsable de los riesgos por dafios a personas y/o cosas
que pudieran ocasionar a causa de la ejecucion del contrato.

Dicha empresa debera suscribir una péliza de seguro como garantia de responsabilidad civil,
antes de la iniciacion del servicio, segln lo recogido en el PCAP, cuyo beneficiario sera el
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Servicio Andaluz de Salud, para responder de los dafios que la explotacion del servicio
pudiera ocasionar.

El documento original o la copia debidamente compulsada por fedatario publico de la citada
poliza deberan ser presentados por la Adjudicataria.

5. DOCUMENTACION E INFORMES. -

La Adjudicataria realizara los estudios e informes que el Centro demande, relativos a la
actividad contratada.
La Empresa Adjudicataria debe cumplir, diligenciar y facilitar al Centro la documentacién
técnica exigible por la legislacion vigente relativa al suministro de gases medicinales e
instalaciones objeto del contrato. En particular, la Adjudicataria entregara al Centro:

- Relacion de los productos suministrados, las caracteristicas de los mismos y sus
certificados de calidad.

- Documentacidn técnica y legal de las instalaciones.

- Documentacién de las actividades de mantenimiento.

Para los tanques y equipos auxiliares a instalar, la Adjudicataria debera proporcionar:

1. Autorizaciones, placas de inscripcion, libros de registro, libros de mantenimiento y
copias compulsadas por los Servicios Territoriales de la Consejeria competente en materia
de industria, que aseguren el estado legal del equipo.

2. Plan de Mantenimiento de los equipos e instalaciones.

Asimismo, la empresa Adjudicataria, antes de la puesta en marcha definitiva de las
instalaciones, debe entregar al Centro un Manual de Servicio acerca de la utilizacion y

normas de seguridad a seguir para su correcto funcionamiento.

6. CONTROL E INSPECCION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO. -

El Centro sanitario llevara a cabo el control e inspeccion necesarios para asegurar el
cumplimiento de las condiciones contractuales, pudiendo adoptar en cualquier momento
las medidas que considere oportunas para ello.

En particular, el Centro sanitario podra establecer aquellos controles que considere
necesarios para la verificacion del correcto funcionamiento de las instalaciones y de la
calidad y cantidad del producto suministrado. Estos controles podran ser efectuados por
entidades independientes, siendo de cuenta de la empresa Adjudicataria los gastos que los
mismos ocasionen.
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Los responsables del Centro tendran derecho al acceso a las dependencias e instalaciones
de la Adjudicataria en el Centro, debiendo dicha Adjudicataria facilitar dicho acceso para
que puedan realizarse las comprobaciones pertinentes.

Para el desarrollo de los trabajos necesarios a que obliga la prestacion objeto del contrato,
la empresa Adjudicataria designara, al menos, a un Técnico Responsable que llevara a cabo
la coordinacion del equipo técnico, la interpretacion técnica, asi como la adopcidn de las
medidas necesarias, incluidas adaptaciones y modificaciones, para llevar a término el total
de la prestacion objeto del contrato.

El responsable de los trabajos que designe la Adjudicataria esta obligado a asistir a cuantas
reuniones fuesen necesarias en las dependencias de los Centros Sanitarios para la correcta
realizacion y entendimiento del contrato encomendado.

El Técnico Responsable se encargard de dirigir la ejecucion material de los trabajos,
cuidando de su control practico y organizando los trabajos de acuerdo con la Propuesta
Técnica, con las normas exigibles legalmente y con las instrucciones de los Centros
Sanitarios.

Cualquier infraccion o incumplimiento de las clausulas del presente Pliego, asi como los
posibles danos producidos, ya sea por negligencia o dolo, en los locales, mobiliario,
instalaciones o cualquier propiedad de los Centros Sanitarios, por el personal de la empresa
Adjudicataria, le sera comunicado a ésta a través de su representante técnico.

La empresa Adjudicataria se verad obligada, de forma inmediata, a la correccion de
irregularidades o alteraciones que se produjesen en el desarrollo del contrato.

Ante cualquier incidente que afecte al suministro de gases medicinales, los servicios técnicos
del Centro Sanitario podran solicitar a la adjudicataria un informe por escrito del problema'y
la solucion adoptada. Este informe debera estar en poder del Centro Sanitario antes de los
tres dias desde que se hiciera la solicitud.

Los Centros adscritos al contrato no reconoceran ningun trabajo realizado fuera de las
condiciones estipuladas en el contrato suscrito con la Adjudicataria, que no cuente con la
conformidad o autorizacion previa de la Direccidon o persona en quien delegue, aiin cuando
haya sido solicitado por cualquier persona dependiente laboralmente del Centro, no
haciéndose cargo, en consecuencia, de los gastos que se hubieran producido.
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7. CONDICIONES DE EJECUCION. -

La Adjudicataria no podra hacer uso en sus relaciones comerciales, laborales, o cualquier
otra, del nombre de los Centros sanitarios, ni del SAS. Asimismo, se abstendra de hacer
cualquier tipo de publicidad dentro del Centro

En caso de que el Centro reciba alguna reclamacion de usuarios que tenga como causa las
instalaciones o el personal de la Adjudicataria, se pasara copia de la misma a dicha
Adjudicataria, que debera estudiarla y entregar un escrito de respuesta al Centro en un plazo
maximo de cinco dias naturales.

Las operaciones cuya ejecucion pueda afectar al normal desenvolvimiento del Centro seran
realizadas durante los horarios que sefiale a estos efectos dicho Centro, siendo validos
cualquiera de los incluidos en los turnos de mafiana, tarde o noche y en cualquier dia de la
semana, sea laborable o festivo.

La empresa Adjudicataria debera dotar a su personal de todo el herramental, medios de
proteccion y medios auxiliares necesarios para las tareas que deban desarrollar.

Antes de realizar los trabajos y durante su ejecucion, la Adjudicataria debera adoptar las
medidas de seguridad necesarias, tales como sefializacion, balizamiento, protecciones, etc.
Al finalizar sus trabajos, la Adjudicataria dejara los locales en los que actie limpios y en
perfecto estado de revista. La empresa Adjudicataria se responsabilizara de la limpieza de
los equipos y elementos ubicados en los locales cedidos a la misma.

La Adjudicataria debera identificar mediante etiquetas, rotulacion, troquelado, etc. todos los
equipos e instalaciones en la formay con los codigos que establezcan el Centro o la

Normativa vigente.

8. SITUACIONES DE EMERGENCIA. -

En caso de emergencia por parada o disfuncién de alguna parte fundamental de las
instalaciones objeto del Contrato, la empresa Adjudicataria debera poner a disposicion del
Centro los medios humanos y materiales necesarios para atender y resolver de inmediato
dicha situacion, sin cargo adicional al presupuesto de contratacion.

En caso de emergencia el Centro podrd exigir la presencia del Representante de la

Adjudicataria, aunque sea fuera del horario habitual de trabajo, por lo que dicho técnico
debera estar permanentemente localizable con un teléfono movil.

Pagina 36 de 42



Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

La empresa Adjudicataria debe entregar al Centro llaves de los recintos que tenga cedidos
para tener acceso a los mismos en caso de emergencia.

La emergencia, debe ser considerada cuando se sobrepasen los recursos asistenciales al
suministro posible, debiendo ser activada igualmente por el responsable de centro en

cuestion.

9. PRESTACIONES DEL CENTRO AL ADJUDICATARIO-

El Centro pondra a disposicion de la empresa Adjudicataria espacio o recintos con superficie
suficiente para la implantacién de las instalaciones y el estacionamiento de los vehiculos de
transporte del producto, si bien, aquel no adquirird ninglin derecho sobre los mismos,
debiendo abandonarlos el mismo dia en que se dé por finalizada la relacidén que, en base a la
presente contratacion, se establezca entre ambos.

El Centro suministrara el agua y energia eléctrica necesarios para el funcionamiento de las
instalaciones en los centros sanitarios.

10. GESTION MEDIOAMBIENTAL. -

Esta clausula se incluye al amparo de lo establecido en el Sistema Integrado de Gestidn
Ambiental del Servicio Andaluz de Salud.

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacidn
a los trabajos contratados.

El adjudicatario debera cumplir los procedimientos y protocolos del OG que le sean
aplicables, para lo cual se le haran llegar copias de los documentos oportunos. Estos
procedimientos y protocolos son los siguientes:

e Politica Ambiental

e PGAB8.1_2 - Relacion con Proveedores y Contratistas
e PO 01 - Gestion de los Residuos

e PEA-Plan de Emergencias Ambientales

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. El OG se reserva el

derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el
incumplimiento de sus obligaciones de caracter ambiental.
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Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas
que dictan las buenas practicas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de
residuo, con extrema atencion a lo referido a los residuos peligrosos.

El Jefe de Obra o responsable del Servicio o Suministro designado por el adjudicatario sera
responsable de la vigilancia del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental.
Esta figura podra ser requerida por el OG.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad del adjudicatario
deberan ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las
prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al OG. En particular, el
adjudicatario se hara cargo de los siguientes residuos:

e Residuos asimilables a urbano, segregados adecuadamente.
e Residuos Peligrosos, que gestionaran a través de gestor autorizado y entregaran
copia del Documento de Control al Responsable de Gestion Ambiental del OG.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al Responsable de Gestidn
Ambiental del OG sobre cualquier incidente que se produzca en el curso de los trabajos. El
Responsable de Gestion Ambiental del OG podra solicitar un informe escrito referente al
hechoy a sus causas.

11. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES. -

Esta cldusula se incluye al amparo de lo establecido en el SISTEMA DE GESTION DE PREVEN-
CION DE RIESGOS LABORALES del Servicio Andaluz de Salud, en particularal “Procedimien-
to de contratas y coordinacion de actividades empresariales” .

La adjudicataria debera contar con un Sistema de Gestion de la Prevencién de Riesgos Labo-
rales, de acuerdo con lo establecido en la Ley 31/1995, de Prevencion de Riesgos Laborales y
en el Real Decreto 39/1997, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Preven-
cion, y con toda la normativa vigente relativa a esta materia, de manera que se garantice la
seguridad y salud de los trabajadores. Asi mismo velara en todo momento por el cumpli-
miento de lo requerido en materia de Seguridad y Salud Laboral, tanto por la legislacion
aplicable como por las normas internas del Servicio Andaluz de Salud.

Los requisitos en materia de seguridad y salud derivan de la identificacion y analisis de las
tareas a contratar.

En su oferta técnica, el licitador incluira:
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1. Descripcion pormenorizada de las tareas a realizar, debiendo hacer referencia a los
materiales, productos quimicos y equipos a utilizar, asi como el compromiso de
aportar la documentacion solicitada en el caso de que sea adjudicada la oferta, de-
biendo cumplir con las obligaciones derivadas de la coordinacidn preventiva con la
empresa contratante.

El documento (DOC02-01): Registro del cumplimiento de la Ley de Prevencidon de Riesgos
Laborales por empresas contratadas por el servicio Andaluz de Salud” , que deberan
aportar en la oferta cumplimentado y firmado. (Se adjunta como Anexo IX del PCAP) (incluir
sobre n° 3)

En caso de subcontratistas y trabajadores autonomos, la Adjudicataria obligara a los ante-
riores al cumplimiento de los requisitos de seguridad y salud establecidos solicitandoles do-
cumento que acredite estar en disposicion de lo contenido en el DOC02-01 ( “Registro del
cumplimiento de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales por empresas contratadas por el
Servicio Andaluz de Salud” ).

La Direccidn de los centros adscritos a este contrato se reserva la facultad de proceder a la
rescision del contrato en caso de incumplimiento grave o incumplimientos repetidos de las
normas de seguridad establecidas y consensuadas.

Una vez formalizado el contrato, la empresa adjudicataria entregara los documentos
necesarios que justifiquen el cumplimiento de las exigencias DOC02.01, entre ellos, el Plan
de Prevencion de Riesgos Laborales, el nombramiento, en su caso, de las personas que
actlen como recurso preventivo, la relacion de trabajadores y otras personas autorizadas
para acceder al centro de trabajo, e informacion sobre equipos de trabajo que se utilizaran
en actividad contratada.

También debera entregar relleno el documento DOC02.02 (Se adjunta como Anexo IX bis
del PCAP. Incluir en el sobre n° 3). Toda esta documentacion debera estar a disposicion de la
unidad de Prevencion de Riesgos Laborales de los centros adscritos a este contrato previo al
inicio de la actividad.

Para un eficaz control del cumplimiento de las normas de seguridad estipuladas contrac-
tualmente es recomendable que las empresas actuantes hayan designado interlocutores,
que preferentemente seran miembros de los respectivos Servicios de Prevencion o cualquier
otro recurso preventivo, y se haya programado un calendario de reuniones ordinarias y se
hayan previsto las situaciones que puedan dar lugar a reuniones extraordinarias.
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En aquellos casos que la Direccidén de los centros adscritos a este contrato lo considerase
oportuno se instaurara un sistema de evaluacion periddica del grado de cumplimiento por
parte de la adjudicataria de las normas de seguridad establecidas. Dichas evaluaciones de-
beran estar documentadas y seran realizadas por la Unidad de Prevencion de Riesgos Labo-
rales (U.P.R.L.) en colaboracion con los demas servicios implicados.

La prevencion de riesgos laborales se realizara mediante la planificacion de la accién pre-
ventiva de la empresa, para ello la adjudicataria debera realizar la evaluacion inicial de los
riesgos, que tendra en cuenta la naturaleza de la actividad, las condiciones de trabajo exis-
tentes y la posibilidad de que el trabajador sea especialmente sensible frente a determina-
dos riesgos. Esta evaluacion se debera repetir cuando cambien cualquiera de estas condicio-
nes. Este plan debera ser aprobado por la Direccion de los centros adscritos a a este contra-
to, estableciéndose un plazo de tres meses para su presentacion, desde la fecha de inicio del
contrato.

Se estableceran controles periddicos de las condiciones de trabajo y de la actividad de los
trabajadores, debiéndose modificar las medidas de prevencidon cuando, como resultado de
estos controles, se aprecie por el empresario que son inadecuadas a los fines de proteccidn
requeridos.

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

La adjudicataria debera proporcionar a los trabajadores equipos de proteccion individual
adecuados frente a aquellos riesgos que no se hayan podido evitar, y vigilara que sean efec-
tivamente utilizados por éstos.

En caso de emergencia colectiva la empresa adjudicataria debera cumplir con lo dispuesto
en el Plan de Autoproteccion del Centro, colaborando en las actuaciones recogidas en el ci-
tado Plan, tanto en situaciones de emergencias reales como en simulacros o ejercicios de ca-
pacitaciony preparacion para emergencias.

12. RED ANDALUZA DE SERVICIOS SANITARIOS LIBRES DE HUMO (RASSLH).

Los centros del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Cadiz se encuentran adheridos a
la RASSLH, y a la ENSH (Global Network for Tobacco Free Health Service).

Conforme a lo dispuesto en la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente
al tabaquismo y reguladora de la venta, suministro, consumo y la publicidad de los produc-
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tos del tabaco, esta prohibido el consumo de tabaco tanto en el interior de los edificios
como en todo el recinto exterior de todos los centros sanitarios del Servicio Andaluz de
Salud de la provincia. La misma prohibicidn rige respecto al uso de cigarrillos electrénicos
en todas sus modalidades.

13. FORMACION.

Antes de poner en servicio las respectivas centrales de gasesy de vacio el adjudicatario dara
formacion al personal que la Administracion designe por su relacion directa con las
instalaciones.

Durante los primeros seis meses de ejecucion el adjudicatario impartira cursos en cada uno
de los 6rganos gestores (Hospital Universitario Puerta del Mar, Hospital Universitario Puerto
Real, AGS Jerez, Costa Noroeste y Sierra de Cadiz, AGS Campo de Gibraltar Este, AGS Campo
de Gibraltar Oeste (AGSCGO) y Distrito Atencidn Primaria Bahia De Cadiz - La Janda), con un
numero minimo de dos por centro, que capaciten al personal de los servicios técnicos de los
centros para realizar la manipulacion de botellas, maniobras ordinarias, primeras
intervenciones por averia, normas de seguridad y actuaciones en caso de emergencia, etc.

Las materias desarrolladas en los cursos de formacion seran:

+ Gases Medicinales (Definicion).

- Actuaciones ante emergencias (casos practicos).
- Instalaciones de gases medicinales y de vacio.

+ Seguridad y uso de gases medicinales.

- Distribucion de los gases medicinales.

- Normativa de aplicacién a los gases medicinales.

Los licitadores presentaran un plan de formacidon que impartiran sin coste alguno, que
incluira todos los cursos relacionados.

La adjudicataria realizara, durante la vigencia del contrato, asesoramiento a los servicios
técnicos sobre nuevas instalaciones, equipos, seguridad, normativas, etc., en relacion con
los gases medicinales.

Las prestaciones anteriores se realizaran por cuenta del adjudicatario y estan incluidas en
los precios del Contrato.

14. DOCUMENTACION TECNICA OBLIGATORIA.
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Con caracter general, las empresas licitadoras deberan cumplir, diligenciar, y facilitar a los
centros adscritos al contrato, la documentacidn técnica exigible por la Legislacion vigente
relativa al suministro e instalacion objeto del contrato a lo largo de la vigencia, de acuerdo
con lo preceptuado en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente, asi como las exigibles a medicamentos de uso
humano especificadas en la 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 de los medicamentos y
productos sanitarios, sin cargo adicional al presupuesto de contratacion y demas normativa
aplicable.

Conocidoy aceptado en su totalidad,

El Director Gerente del El Adjudicatario
Hospital Universitario Puerta del Mar
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