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I. DISPOSICIONES GENERALES

1. OBJETO Y APLICACION

1.1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones
del suministro de gases medicinales, gases productos sanitarios y gases industriales, asi como del
arrendamiento y mantenimiento de centrales de gases y de vacio en los centros sanitarios adscritos a la
Central Provincial de Compras de Malaga (CPCM).

Las prestaciones objeto del Contrato se distribuyen en la siguiente forma:
Suministro de gases envasados.
Suministro de gases por canalizacion y centrales de gases.
Arrendamiento y mantenimiento de centrales de gases y vacio para uso medicinal.

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

o AREA DE GESTION SANITARIA ESTE DE MALAGA

o AREA DE GESTION SANITARIA NORTE DE MALAGA

o AREA DE GESTION SANITARIA SERRANIA DE MALAGA
 DISTRITO SANITARIO COSTA DEL SOL

e DISTRITO SANITARIO MALAGA - VALLE DEL GUADALHORCE
e HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA

e HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA DE MALAGA

En el apartado 2 de los Anexos del IV al X del PPT se incluye la relacidn de los centros adscritos a cada
drgano gestor.

Se incluye en el &mbito de este Contrato cualquier centro sanitario adscrito a la CPCM, aunque no figure
en la relacion de centros del anexo, incluso los que entren en funcionamiento durante el periodo de
ejecucion del Contrato.

Las empresas licitadoras deberan disponer de autorizacién de la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS), tener inscritos sus gases medicinales en el Registro de Medicamentos y
demas autorizaciones y requisitos que se expresan en este PPT, en el PCAP y en el Cuadro Resumen.

Las empresas podran suministrar gases comprimidos envasados por terceros siempre que éstos cumplan
las prescripciones exigidas en el expediente, recayendo en el adjudicatario la responsabilidad de acreditar
dicho cumplimiento.

Los precios de las ofertas incluiran todos los gastos necesarios para la realizacion del objeto del Contrato,
las tasas e impuestos aplicables, el beneficio empresarial, etc., de modo que el adjudicatario no tendra
derecho a ninguna compensacion fuera de lo recogido en los precios del Contrato.
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El precio, definido en el ANEXO | al PCAP, del arrendamiento y/o mantenimiento de centrales de gases y
de vacio en los centros sanitarios incluyen el mantenimiento integral y a todo riesgo de dichas
instalaciones.

1.2. EXPRESIONES CONVENIDAS

A efectos del presente Pliego, se entiende que las expresiones siguientes, tendran el significado que,
en cada caso, se expone: Pliego o PPT: El presente Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares.

PCAP: Pliego de Clausulas Administrativas Particulares de este Contrato.
Administracion: Organismo contratante.

Organo Gestor: Organismo del SAS responsable de gestionar los centros sanitarios en un érea
geografica o competencial.

Licitador: Cualquier empresa que presente una proposicidn para la adjudicacion del Contrato.

Centro Sanitario: Administracion contratante en el ambito de un edificio, local o recinto con
instalaciones médicas dedicada a la asistencia y al cuidado de la salud de los enfermos, o su
personal.

Gases canalizados: Gases medicinales, gases producto sanitario o industriales producidos en el
propio Centro Sanitario y con red de distribucién. A efectos de este PPT se consideran gases
canalizados:

o Oxigeno medicinal.
o Nitrdgeno medicinal.
o Nitrégeno medicinal licuado.
o CO2
o Aire medicinal.
o Protdxido de Nitrégeno.
o Vacio medicinal.
o Aire motriz.
Gas en depresidn o vacio medicinal: Depresion del aire atmosférico con fines médicos.

Gases envasados: Gases medicinales, gases producto sanitario o industriales no producidos en el
Centro Sanitario, suministrados en recipientes a presién.

Normal metro cubico (Nm3): Medida de volumen de un gas no condensable a 1 atmésfera y 15°C.

Botella compacta: Gases medicinales, gases producto sanitario o industriales no producidos en el
Centro Sanitario, suministrados en recipientes a presién con manorreductor integrado.

Botella compacta con control digital: Gases medicinales, gases producto sanitario o industriales no
producidos en el Centro Sanitario, suministrados en recipientes a presién con manorreductor
integrado y control digital del tiempo de servicio restante.
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1.3. MARCO JURIDICO

El adjudicatario debera cumplir toda la legislacion y normativa que le sea de aplicacién, aunque sea
publicada durante el periodo de ejecucién del presente Contrato.

Ademés, el adjudicatario deberd cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de Salud y las de
régimen interior de los Centros que le afecte, en particular las relativas a trabajos a realizar en los
Centros, asi como las decisiones de la comision de farmacia o de mantenimiento de cada centro.

Sera responsabilidad de la adjudicataria la supervision de la normativa de aplicacion durante la vigencia
del contrato, siendo ésta la encargada mediante su técnico responsable del contrato de evaluar e informar
de las necesidades de adaptacién para cada centro asi como de la elaboracion del presupuesto
necesario en cada caso. Aquellas necesidades que afecten las instalaciones en arrendamiento seran
asumidas por la adjudicataria con cargo a contrato.

Las empresas licitadoras deberan acreditar, presentando las siguientes autorizaciones:

o Registro de autorizacién de la Agencia Espafiola del medicamento y productos sanitarios (AEMPS)
como laboratorio farmacéutico.

o Autorizacion para fabricacion y comercializacion para todos los gases anteriormente citados.
El suministro de gases debera cumplir la siguiente normativa:

o Ley 25/1990 del medicamento

e Ley 29/2006 de garantias y uso racional del medicamento

o Ley 24/2001, articulo 94

e R.D. 809/2021, que aprueba el nuevo reglamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas
complementarias, sobre todo la ITC EP-4 (Depésitos criogénicos) y ITC EP-6 (Recipientes a presion
transportables).

e RD 1345/2007, RD 1800/2003, R.D. 709/2015, R.D 222/2001, R.D. 108/2016.
o Real Farmacopea Espafiola y Real Farmacopea Europea

e Norma UNE EN ISO 7396-1; UNE EN ISO 407:2005; UNE EN 1089-3:2011 y toda la legislacién
vigente que se desarrolle posteriormente.

Los gases medicinales objeto del contrato cumpliran los siguientes requisitos:
e Codigo Nacional de la AEMPS de los gases medicinales para los formatos objeto de suministro.
e Ficha técnica del medicamento

e Deberan cumplir con las caracteristicas técnicas de calidad exigidas en la Real Farmacopea
Espafiola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras farmacopeas oficiales de los
Estados miembros de la Unién Europea o de otro pais al que el Ministerio de Sanidad y Consumo
reconozca unas exigencias de calidad equivalentes a las referidas farmacopeas, conforme a lo
dispuesto en el articulo 55 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

e (Certificado de Organismo Notificado de cumplimiento de la Directiva CE/93/42 y Declaracion de
conformidad, para cada uno de los diferentes gases “productos sanitarios” objeto del suministro.

e Para los gases criogénicos a granel, certificados de los lotes emitidos por el Director Técnico
farmacéutico de los laboratorios farmacéuticos suministradores.

o Definicion de la responsabilidad del laboratorio farmacéutico en cuanto a la instalacion vy
mantenimiento del recinto criogénico instalado en el recinto del centro sanitario.
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El proveedor identificara el producto mediante cédigo de barras, matricial o radiofrecuencia.
La capacidad de las botellas, como maximo, sera de capacidad geométrica de 50 L.

Las botellas de gases medicinales iran provistas de una etiqueta certificada por el fabricante, en la
que se indique el tipo de gas que contienen, y las instrucciones de emergencia, con especificacién
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 terapéuticos, 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 suministradas deberan ir pintadas y marcadas de
acuerdo con las normas contenidas en el vigente reglamento de equipos a presion.

Las botellas estaran sefializadas con la Cruz Roja de Ginebra, mediante adhesivos o pintura.

Los grifos de las botellas de gases medicinales estaran normalizados € iran provistos de un tapdn
precintable o precinto, que garantice la no manipulacién de los mismos desde su salida de fabrica,
hasta su utilizacién terapéutica, y cumpliran la Norma de la ITC-EP-6.

Las botellas empleadas para el suministro de gases comprimidos cumpliran la normativa aplicable,
en particular la instruccién ITC-EP-6 del Reglamento de Equipos a Presion. Seran de acero aleado o
al carbono y ademas del control de su fabricacién, estos recipientes se someteran a controles
periddicos y sistematicos, siguiendo la normativa en vigor, incluyendo pruebas hidraulicas de presion
cada cinco afos. Este certificado de dichas pruebas debera remitirse al Centro Sanitario
correspondiente.

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

o Nombre del gas.

o Marca del fabricante y nimero de fabricacion.
o  Prueba de presion hidrostatica en Kg/cm2.

e Mesy afio de prueba.

o Contraste del experto que realizé la prueba.
o Presion de carga en Kg/cm2 a 15°C.

e La cantidad de producto que una botella contiene se expresa en m3, si se trata de un gas
comprimido, o en Kg, si es un gas licuado, y depende de la presion de llenado (gas
comprimido) y/o de las caracteristicas fisicas del producto (gas licuado).

Para su completa, répida y facil identificacidn, incluso a distancia, la reglamentacion establece
también los siguientes medios:

e Colores caracteristicos de identificacion.
o Distintivo de los gases medicinales.

La Adjudicataria debe de adaptar sus botellas a la norma UNE-EN 1089-3 en lo relativo a colores de
botellas de Gas.

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

e Anagrama de la Empresa.

o (Caracteristicas del gas.
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o Tipo de gas destinado a fines terapéuticos.
o Nombre del gas y etiqueta de peligrosidad.
o Normas de manipulacion y seguridad.

o Las botellas de gases utilizaran valvulas con acoplamientos normalizados, segun normativa vigente,
con el fin de evitar confusiones en el consumo de gases. Las valvulas llevaran un tapdn precintable
que garantice la no manipulacién de los mismos, desde su salida de fabrica hasta su utilizacién.

e El proveedor asumira la posibilidad de devoluciones del producto, asi como la reposicion por
caducidad del mismo.

2. DESCRIPCION DE LOS SUMINISTROS Y SERVICIOS

2.1. SUMINISTRO DE GASES ENVASADOS

2.1.1. CATALOGO DE PRODUCTOS

El objeto de este apartado es el suministro de diferentes gases medicinales, gases productos sanitarios y
gases industriales, con diferentes caracteristicas, presentaciones, transportados y consumidos en botellas
o bloques de diferentes capacidades.

Entre otros se incluyen los siguientes gases:

Gases medicinales: oxigeno medicinal, aire medicinal, protdxido de nitrdgeno u 6xido nitroso
(N20), nitrogeno medicinal, etc.

Gases productos sanitarios: diéxido de carbono para laparoscopia 0 para analisis de sangre,
nitrogeno para cirugia menor (criocirugia), mezclas para broncoscopia, hexafluoruro de azufre
(SF®) para cirugia oftalmoldgica, efc.

Gases industriales y especiales: oxigeno de soldadura, acetileno (C2H2) de soldadura, argdn
de soldadura, nitrogeno técnico, didxido de carbono (CO2) para refrigeracién o congelacion,
mezclas para calibracion, helio de refrigeracion, efc.

La clasificacion anterior es orientativa, pudiendo variar el tipo de algunos gases segun su uso y
consideracion legal.

En el Anexo | al PPT se indica la lista de tipos de gases a suministrar mediante este Contrato, asi como la
prevision estimada de consumo de cada uno de ellos en los 48 meses del Contrato. Esta previsidn
estimada de consumo se indica sélo a efectos de calculo del importe del Contrato no suponiendo
compromiso de consumo.

Se incluyen en este lote las botellas o bloques de rampas de gases para suministro por canalizacion cuyo
consumo no se mida por contadores y que sean la fuente principal de suministro (que no sean suministro
secundario o de emergencia de otra fuente tales como depositos criogénicos o compresores de aire) o
que estén de reserva.

Las caracteristicas mas destacadas en la actualidad de los gases envasados para cada centro estan
relacionadas en el apartado 3 de los Anexos del IV al X del PPT.

El adjudicatario estara obligado para estas rampas, a las mismas condiciones de instalaciéon y
mantenimiento establecidas para el lote de suministro de gases por canalizacion.
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2.1.2. ARRENDAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE ADMINISTRACION DE OXIDO
NITRICO

Mencién especial requiere el suministro de Oxido Nitrico para su uso en Neonatologia, Unidad de
Cuidados Criticos Adultos y pediatricos para el tratamiento de la Hipertension Pulmonar persistente en
recién nacidos o neonatos y para el tratamiento de la Hipertensidén pulmonar pre y post quirirgica en
cirugia cardiaca en adultos, nifios y adolescentes de 0 a 17 afios y recién nacidos (o neonatos).

Para la administracion y monitorizacién del dxido nitrico, el adjudicatario dispondra de los equipos
necesarios para cubrir la demanda en una estacion movil integrada ademéas de proporcionar todos los
fungibles adaptados tanto para pacientes neonatos como pediatricos y adultos. Estas centrales podran
ser suministradas e instaladas o utilizar las existentes si son propiedad del centro. 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 integral a todo
riesgo de todos los elementos.

Seréan por cuenta del adjudicatario todos los gastos necesarios para suministrar e instalar estos equipos
legalizados y funcionando.

Las instalaciones existentes se describen en los Anexos del IV al X del PPT.

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

Los licitadores deberan ofertar la formacion adecuada al personal que el Hospital designe para conseguir
un manejo éptimo de los equipos.

Caracteristicas del Oxido Nitrico:

El licitador debera proveer, en la cantidad necesaria y al importe de adjudicacion, la especialidad
farmacéutica autorizada por la Agencia Espafola del Medicamento para las siguientes indicaciones
terapéuticas:

o Tratamiento de la Hipertension pulmonar Persistente en el recién nacido o neonato.
o Tratamiento peri y postquirdrgico de la Hipertension pulmonar en cirugia cardiaca.

Debera acreditarse documentalmente por los licitadores la autorizacién (Ficha técnica y prospecto) para
dichas indicaciones terapéuticas de conformidad a lo dispuesto en la Ley 29/2006 de 26 de Julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Caracteristicas del equipamiento:

El equipamiento de administracion y monitorizacion de Oxido Nitrico aportado por el adjudicatario sera
propiedad de la empresa adjudicataria y se entendera depositado en los centros sanitarios durante la
ejecucion del Contrato. El adjudicatario debera proveer el equipamiento y accesorios necesarios para la
administracion del 6xido nitrico en todos los puntos determinados por los Centros Sanitarios. Los equipos
a instalar deberan reunir las siguientes caracteristicas minimas:

e Garantizar que la concentracion de Oxido nitrico sea siempre constante y continua,
independientemente de la forma de ventilacion utilizada.

e Garantizar que nunca se interrumpira la terapia de forma brusca en ningun supuesto (cambio de
botella, traslado del paciente, fallo eléctrico, etc.) por lo que deberd contar con un sistema
manual de administracion independiente, con bateria interna y ademas, se debe garantizar la
posibilidad de cambio de botella de forma que no se tenga que interrumpir el tratamiento.

e Debera contar con un sistema de monitorizacién constante y fiable de la cantidad de Oxido
nitrico, oxigeno y de diéxido de nitrégeno y un sistema de alarmas asociado a cada parametro.
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o Debera ser compatible con la mayoria de los ventiladores neonatales, pediatricos y de adultos,
ventiladores de transporte, asi como con sistemas de ventilacion no invasiva (CPAP) y de alta
frecuencia (HFO).

e Debe poderse utilizar para el transporte del paciente, si fuera necesario.

o Elrango de administracion del 6xido nitrico debe estar comprendido entre 0,1 y 40 ppm. Durante
el “destete” de |a terapia debe permitir disminuir la dosis progresivamente hasta 1 ppm.

o El limite superior de exposicion (exposicion media) al oOxido nitrico (NO) del personal,
determinado por la legislacion laboral, es de 25 ppm durante 8 horas (30 mg/m?) en las agencias
americanas (NIOSH) y Europeas de referencia responsables de la seguridad y la salud laboral, y
para el dioxido de nitrgeno (NO?) es de 2-3 ppm (4-6 mg/m3).

e Se requiere ademas del mantenimiento de los equipos que se disponga de un servicio de
atencion telefénica 24 horas, todos los dias del afio incluido sabados, domingos y festivos,
atendido por personal cualificado, de forma que atienda cualquier incidencia o emergencia que
pudiese producirse, arbitrando las medidas adecuadas para su subsanacion, sin coste adicional
alguno, para ello la adjudicataria facilitara un nimero de teléfono, correo electronico y fax para la
comunicacion por parte de los centros de cualquier incidencia.

o La empresa adjudicataria dispondra de un protocolo de actuacion para los suministros urgentes
o de emergencia, que pudiesen producirse por diferentes causas, de forma que se garantice en
todo momento el suministro y la respuesta ante incidencias, en todos los Centros, para ello la
adjudicataria facilitara un namero de teléfono y fax donde poder atender el suministro urgente
(méx. 6 horas) o para resolver cualquier duda.

2.1.3. CONDICIONES DE LOS RECIPIENTES

El suministro de estos gases incluye el arrendamiento de los envases necesarios y accesorios (valvulas,
manoémetros, etc.), asi como su conservacién y mantenimiento a todo riesgo. No se incluyen los
accesorios para tomas de redes de gases, solo los de botellas individuales, especialmente en atencién
primaria.

La adjudicataria suministrara los gases en los envases indicados en el Anexo | al PPT, cuyos consumos
estan calculados en base a los contenidos de dichos recipientes.

La empresa licitadora se ajustara en la medida de lo posible a las presentaciones del presupuesto. Si por
alguna causa justificada variara alguna de las presentaciones, debera reflejar en su oferta la relacién
completa de las mismas y sus capacidades a fin de poder establecer las equivalencias correspondientes.
Si se suministra un tipo de gas incluido en el Contrato pero en un envase de capacidad distinta a las
relacionadas, el precio unitario maximo aplicable sera el correspondiente al del envase de capacidad
geométrica inmediatamente superior de los relacionados en la licitacion.

Las botellas, su transporte, instalacion y utilizacién deberan cumplir la normativa aplicable, en cuanto a
caracteristicas, inscripciones, colores, pruebas e inspecciones, especialmente lo indicado en la “ITC EP-6
Recipientes a presion transportables”.

Los acoplamientos de salida deberan ajustarse a los normalizados en la legislacién (ITC EP-6 y UNE EN
ISO-407) para cada tipo de gas.

Las tomas de gases incorporadas a los cabezales de las botellas estardn normalizados con el fin de evitar
confusiones de gases en los consumos y serén de tipo compatible con los existentes en cada centro
(AFNOR, DIN, BS, CM...).
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Al objeto de identificar el gas 0 mezcla de gases contenidos y los riesgos asociados a los mismos, los
recipientes a presion transportables incluidos en el ambito de aplicacion de la ITC EP-6 se atendran a lo
indicado en la norma UNE EN 1089-3.

Las botellas de gases suministradas tendran sus valvulas y tomas precintadas v llevaran un prospecto de
utilizacion como medicamento en su caso.

El suministro de recipientes méviles incluye su transporte hasta los puntos de consumo en los servicios
donde se encuentran ubicados, dejando los equipos dispuestos para ser utilizados y con sus accesorios y
equipos de regulacion debidamente instalados y probados listos para su uso por el personal sanitario. En
los centros que dispongan de personal competente y suficiente para el reparto interno de botellas a
criterio de la Administracién, el punto de suministro sera el almacén de botellas del propio centro.

En caso de suministro de helio liquido en recipientes méviles, se incluye el transporte de los depositos
moviles hasta los puntos de consumo, incluso impulsion y descarga del helio liquido.

En resumen, la adjudicataria debera ceder en préstamo a cada centro durante la vigencia del contrato
cualquier envase para el suministro de los gases objeto de licitacién registrados en los anexos y con
cualquier tipo de conexién solicitada por el centro. El control sobre las pruebas hidraulicas y el
mantenimiento de estos envases sera bajo la responsabilidad y supervision de la adjudicataria con cargo
al contrato.

SERVICIO DE SUMINISTRO DE NITROGENO LIQUIDO EN RECIPIENTES

La adjudicataria suministrara el Nitrogeno liquido a los centros objeto del contrato que lo soliciten, para lo
cual proveera y prestara, con cargo al contrato, del numero, tipo y tamafio de recipientes necesarios para
el buen funcionamiento de cada centro y segun las indicaciones del Servicio de Farmacia o interlocutor de
cada centro, se incluye el transporte en depdsitos moviles hasta los puntos de consumo; de forma que se
garantice la continuidad del suministro sin incidencias en base a la logistica planteada por la
adjudicataria. La dotacion de envases disponibles y de la logistica para cada centro, podra ser modificada
a solicitud del responsable de cada centro, con tal que el suministro siempre se realice sobre envase
vacio. Asi mismo, la facturacion se realizara por litros de Nitrégeno liquido entregados.

2.1.4. SERVICIO DE TRAZABILIDAD DE LAS BOTELLAS

La Adjudicataria implantara un sistema de control sobre la trazabilidad de las botellas existentes en cada
centro, que permita identificar e inventariar en tiempo real las botellas existentes en cada centro y el
estado de fecha de caducidad y pruebas hidraulicas.

Este sistema permitira conocer la localizacién de las botellas dentro del centro, segun el nivel de
segregacion por servicios facilitada por los responsables farmacéuticos de cada centro, los consumos de
las distintas unidades, el tiempo de almacenamiento y detectar posibles caducidades de productos, asi
como facilitar la actuacién ante eventuales alertas sanitarias por mal estado de algin producto.

El Adjudicatario realizara la implantacion y formacién del sistema de trazabilidad en los tres primeros
meses de ejecucion y su aplicacion sera por el personal del adjudicatario.

La direccion de cada centro designara a los representantes técnicos y farmacéutico, seran los
encargados de determinar el nimero de usuarios que tendran acceso en todo momento a la aplicacién
informatica con los datos de la trazabilidad. Igualmente determinaran el nimero de dispositivos méviles
necesarios en cada centro, para la operativa de la aplicacién informatica, que el adjudicatario tendra que
facilitar. En el caso de los hospitales, el niumero de dispositivos moviles nunca sera inferior a tres
unidades, incluidas las tarjetas de comunicacion.
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2.1.5. MEDICION Y RECEPCION

Los precios unitarios incluyen todos los conceptos necesarios para el suministro de las botellas en los
centros tales como arrendamiento de botellas y accesorios, transporte, recarga, mantenimiento e
inspecciones, trazabilidad, etc.

La unidad de facturacion de los gases envasados y su precio vendra determinada conforme al precio de
adjudicacion de los articulos relacionados en el Anexo | al PCAP.

Supervisado por los servicios de Farmacia de los érganos gestores, el Centro efectuara la recepcion de
los suministros, debiendo comprobar y conformar los albaranes de entrega con firma y sello si estos son
correctos.

El adjudicatario asumira a su cargo las eventuales pérdidas de envases que pudieran producirse y no se
facturara cargo adicional por la disponibilidad y estacionamiento de botellas en los centros.

El stock de botellas de cada articulo que el adjudicatario tendra que proveer sera definido por el
representante técnico de cada dérgano gestor, y podra variar a lo largo de la vigencia del contrato para
adecuarse a las necesidades de cada momento.

La empresa adjudicataria se compromete a realizar el suministro del pedido en un plazo no superior a 24
horas a contar desde la comunicacion del pedido (incluidos sabados, domingos y festivos). En casos de
emergencia, el suministro se realizaré en base a la reserva existente en cada centro en tiempo real y
como maximo a las 6 horas siguientes a la notificacion del pedido.

La empresa adjudicataria dotara, previo a la formalizacién del contrato, de:

¢ Un numero de teléfono, direccion de correo electrénico y fax, especifico de contacto para realizar
los pedidos ordinarios a suministrar en 24 horas en horario habitual.

¢ Un namero de teléfono, direccién de correo electronico y fax, donde poder atender el suministro
urgente (max. 6 horas) o para resolver cualquier duda.

e Un nimero de teléfono de emergencias disponible en cualquier horario para situaciones de
escape, vertidos o riesgos, a través del cual poner sobre aviso a los medios técnicos de la
empresa adjudicataria.

2.1.6. ASESORAMIENTO, INFORMES Y DOCUMENTACION

El adjudicatario prestara el asesoramiento técnico que la Administracién demande en la materia objeto del
Contrato y emitira los informes correspondientes.

Asimismo el adjudicatario elaborara y mantendra al dia la documentacién técnica y de gestion del
servicio.

Con caracter general la empresa adjudicataria deberd cumplir, diligenciar y facilitar a los centros
sanitarios la documentacidn 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, autorizaciones de puesta
en servicio, libros de registro oficiales, actas de inspecciones periddicas, libros de mantenimiento, etc.

La empresa adjudicataria entregara a los centros el manual de servicio y mantenimiento de los equipos e
instalaciones. Estos manuales estaran en idioma castellano y contendran los esquemas de principio,
tanto hidraulicos como eléctricos, y las normas para las condiciones de seguridad a seguir para su
correcto funcionamiento.

Toda esta documentacion la entregara el adjudicatario en formato digital de uso generalizado, tal como
PDF, Microsoft Office o Autocad.
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Las prestaciones anteriores se realizarén por cuenta del adjudicatario y estan incluidas en los precios del
Contrato.

La empresa adjudicataria tendra permanentemente a disposicién de la Administracién la siguiente
documentacion y cualquier otra que se indique en el expediente:

- Autorizaciones oficiales para ejercer la actividad que se contrata y de los articulos.

- Documentacién de legalizacién de las instalaciones: proyectos técnicos, actas de pruebas y
puestas en marcha, inscripciones en los registros oficiales, certificados de instaladores,
certificados de inspecciones periddicas (OCAs), justificantes de pagos de licencias, tasas e
impuestos, etc.

- Inventario de equipos e instalaciones objeto del Contrato.

- Manuales de operacion y mantenimiento de equipos e instalaciones.

- Plan de Mantenimiento

- Libros de Mantenimiento con el registro de operaciones de mantenimiento.

- Planes de contingencia y de emergencia obligatoriamente gestionados e implantados sobre las
instalaciones a su cargo durante el contrato.

- Programa de formacién y registro de las acciones formativas realizadas.

- Documentos de los sistemas de gestion de la adjudicataria aplicables al desarrollo del Contrato
(ISO 9001, ISO 14001, etc.).

- Documentacién de prevencion de riesgos laborales (PRL).

- Procedimientos para proteccion de datos de caracter personal.
La adjudicataria estara obligada a mantener actualizada la documentacién exigida.
La documentacién se facilitara en soporte digital de uso general, siendo validos los formatos PDF,
Microsoft Office, Open Office, Autocad y otros que expresamente acepte la Administracion.

2.2. SUMINISTRO DE GASES POR CANALIZACION Y CENTRALES DE GASES

2.2.1. CATALOGO DE PRODUCTOS

El objeto de este apartado es el suministro de diferentes gases por canalizacién, asi como el suministro,
instalacion y mantenimiento de sus centrales productoras.

Se incluyen los siguientes gases:
Gases medicinales, gases producto sanitario o industriales producidos con red de distribucion.

o Oxigeno medicinal.
o Nitrégeno medicinal.
o Nitrégeno medicinal licuado.
o CO2
o Aire medicinal.
o Protoxido de Nitrégeno.
o Vacio medicinal.
o Aire motriz.
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En el Anexo | al PPT se indica la lista de tipos de gases a suministrar mediante este Contrato, asi como la
prevision estimada de consumo de cada uno de ellos en los 48 meses del Contrato. Esta prevision
estimada de consumo se indica sélo a efectos de calculo del importe del Contrato, no estando obligada la
Administracién a consumir ese crédito ni supone compromiso de consumo.

2.2.2. CONDICIONES DE LAS CENTRALES DE GASES

En los centros que se indican en este Pliego, el adjudicatario dispondra de centrales de gases para su
produccion y distribucién por canalizacién. Estas centrales deberan obligatoriamente tener todos los
permisos vigentes necesarios para su funcionamiento por cuenta del contratista. Ademas debera
suministrar e instalar cualquier complemento que pueda ser necesario para cumplir las prescripciones
técnicas y normativa actual o futura y se responsabilizaré del funcionamiento y mantenimiento integral a
todo riesgo de todos los elementos.

Seran por cuenta del adjudicatario todos los gastos necesarios para suministrar estos gases a los centros
en las condiciones requeridas, estando incluida la repercusion de estos gastos en los precios unitarios de
los respectivos gases.

Sera también por cuenta del adjudicatario el desmontaje y retirada de todo este equipamiento, una vez
terminado el contrato y a peticion del Centro.

Todas las centrales de gases objeto del contrato estardn bajo la exclusiva responsabilidad de la
adjudicataria y deberan haber sido disefiadas e instaladas conforme a la Norma UNE EN ISO 7396-1,
“Sistemas de Canalizacién de Gases Medicinales” en cumplimiento de la Directiva Europea 93/42/CEE y
cualquier otra normativa vigente que le sea de aplicacion.

Las centrales seran certificadas en los tres primeros meses de contrato por una entidad certificadora
externa con marcado CE de Producto Sanitario de Clase IIB y entregadas al titular de cada centro.

Se contemplan los siguientes bloques funcionales o subsistemas en las centrales de gases:
a) RECINTOS CON DEPOSITOS CRIOGENICOS

Las centrales con depositos criogénicos contaran, por parte de la adjudicataria con cargo al suministro,
con tanques de almacenamiento, evaporadores o gasificadores ambientales, valvuleria, equipos de
control y vigilancia, tuberias, cuadro de alarmas, sefializacion de seguridad, FISQ’s, Epis y protecciones
colectivas, etc.

Los tanques contaran con indicadores in situ de presién, temperatura, indicadores de nivel o de contenido
de gas, valvulas de seguridad, discos de rotura, valvulas de maniobra y demas elementos necesarios. En
particular deberan cumplir la “Norma UNE-EN ISO 7396-1 Sistemas de canalizacion de gases
medicinales. Parte 1: Sistemas de canalizacidn de gases medicinales comprimidos y de vacio”.

Las instalaciones existentes cuentan actualmente con los depdsitos y capacidades Utiles que se
relacionan en los Anexos del IV al X del PPT.

El adjudicatario debera disponer depésitos que mantengan dichas capacidades o adaptar a las
necesidades de cada centro. La Administracién tendra la facultad de aceptar otras propuestas
debidamente motivadas por el adjudicatario, procurando que en ningin caso se precise mas de dos
recargas semanales.
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b) COMPRESORES DE AIRE

En los Centros en que la produccion de aire medicinal se realice mediante compresores, el adjudicatario
debera mantener el mismo tipo de produccién, mediante la instalacién de equipos, estando estos
descritos por cada uno de los centros en los correspondientes Anexos. Se incluira el suministro,
instalacion y mantenimiento a todo riesgo de los equipos. calidad garantizada de medicinal dentro de
cualquier versién actual o futura de la Farmacopea Europea, con equipos libres de aceite y certificados
conforme a la UNE EN ISO 7396-1 “Sistemas de canalizacion de Gases Medicinales” y certificando toda
la central de produccion, por entidad certificadora externa como Producto Sanitario de Clase llb en
cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE.

Sera decision de cada centro, el optar por la tecnologia de aire medicinal por compresor o sera sustituida
por otra de similares caracteristicas afiadiendo la tecnologia de mezclador de aire sintético para uso
medicinal 0 se mantendran ambos sistemas realizandose las actuaciones necesarias para que cada
sistema pueda ser reserva del anterior en caso de necesidad, de cualquier forma, cada centro
especificara en su anexo correspondiente la opcién que considere oportuna.

ARRENDAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE NEBULIZADORES COMPRESORES PARA
TRANSFORMACION DE MEDICACION EN AEROSOLTERAPIA

La empresa adjudicataria proporcionara el numero Nebulizadores descritos por cada uno de los centros
en los correspondientes Anexos, haciéndose cargo del mantenimiento integral de los mismos.

El mantenimiento correctivo debera prestarse con un tiempo de resolucién de averias no superior a 48
horas y en el caso de no poder subsanar la averia sera sustituido por un equipo de las mismas
caracteristicas, antes de 24 horas.

Caracteristicas Técnicas Minimas a satisfacer por los Equipos de Nebulizacion.

Nebulizador compresor de funcionamiento continuo que permita transformar un medicamento liquido en
aerosol, con capacidad para alcanzar las vias respiratorias bajas y apto para uso hospitalario.

- Flujo de salida de 7L (flujo de aire L/min) a 100 kPa (Presion).
- Tasa de nebulizacion: 0,4 mi/min (por pérdida de peso).
- Tasa de salida del aerosol: 0,08 ml/min (2 ml, 1%NaF).

- Materiales aptos para pacientes con alergia al latex.

c) MEZCLADORES DE AIRE

En los centros que vayan utilizar la tecnologia mediante mezcladores para la produccion de aire medicinal
sintético se pondran a disposicion los correspondientes depdsitos criogénicos de oxigeno y de nitrogeno
medicinal, quedando definidos en sus anexos correspondientes o a la apertura de un nuevo centro. El
aire sintético medicinal se generard a partir del suministro de esos gases, debiendo disponer el
adjudicatario de mezcladores de aire con todos sus auxiliares y elementos de regulacion y control.

La empresa adjudicataria se compromete a asegurar el suministro de nitrégeno y oxigeno liquidos
necesarios para la obtencién de aire sintético medicinal y asegurar que la composicidn del aire obtenido
cumpla la especificacion de la Farmacopea Europea.

d) RAMPAS DE BOTELLAS PARA SUMINISTRO SECUNDARIO

Las centrales de gases dispondran de rampas de botellas o bloques de botellas de emergencia dobles
para cada gas, con sus baterias de botellas de reserva, elementos de regulacion y control, los cuadros de
alternancia de fuente de suministro, etc.

CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA
SUBDIRECCION DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
Hospital Universitario Regional de Malaga

Plaza del Hospital Civil s/n 29009 Malaga 14



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

Los recipientes cumpliran los mismos requisitos que los indicados para los gases envasados.

Ante el defecto de alguno de los suministros principales, el sistema debera conmutar de forma
automatica, con el suministro desde la rampa de botellas de reserva que se instale. Esta rampa de
botellas o0 bloque de botellas a instalar debera tener una autonomia suficiente para dar tiempo a
solucionar la averia de la central de produccién, con un minimo de 24 horas. Al mismo tiempo, cuando
entre en servicio esta rampa de botellas de reserva, debera provocarse un aviso acustico y luminoso en el
cuadro de control de la Central de Gases y transmitir la alarma mediante el sistema de televigilancia de la
adjudicataria.

Ademas de las botellas conectadas a las rampas, el adjudicatario debera tener en el centro un stock de
botellas que no sera inferior al nimero de botellas conectadas.

Los centros cuentan actualmente con las rampas de suministro secundario que se indican en los Anexos
IV al X del PPT.

e) CENTRAL DE PRODUCCION DE VACIO

En los centros que soliciten este servicio, el adjudicatario dispondra de centrales de vacio para su
distribucidn por canalizacién. Estas centrales también podran ser suministradas e instaladas en caso de
que el centro opte por la opcién de arrendamiento de una nueva central.

En todo caso, el adjudicatario sera el responsable del mantenimiento de las centrales instaladas, estando

estas descritas por cada uno de los centros en los correspondientes Anexos (Anexo IV al X), y debera
suministrar e instalar cualquier complemento que pueda ser necesario para cumplir las prescripciones
técnicas o normativa de aplicacion, se responsabilizara del funcionamiento y mantenimiento a todo riesgo
de todos los elementos de las centrales de vacio, incluidos sus elementos auxiliares, tales como
sefalizacién, filtracion, cuadros parciales propios de la instalacion, televigilancia y cualquier elemento
l6gicamente relacionado con el buen funcionamiento de la instalacion.

Seran por cuenta del adjudicatario todos los gastos necesarios para suministrar e instalar estos equipos
legalizados y funcionando, o la legalizacion de los ya instalados, entregando copia de toda la
documentacion al responsable de cada centro antes de los 3 meses a partir del comienzo del contrato.

Las centrales de vacio reflejadas en los correspondientes anexos como propiedad de los centros solo se
contrataran en régimen de mantenimiento, no su arrendamiento, pudiendo también quedar como bombas
principales o0 como reserva o emergencia segun el responsable de cada centro.

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

La capacidad de produccion de vacio, con el grupo de bombas principales a mantener por el
adjudicatario, instaladas en cada centro, permitird satisfacer el 100% de la demanda prevista,
manteniendo dos bombas de reserva.

La instalacion a ofertar tendrd, al menos, las siguientes caracteristicas, accesorios y elementos auxiliares:
- Marcado CE de producto sanitario clase lla segun directiva 93/42/CE.
- Refrigeracion por aire.
- Trampa de drenaje a la salida de las bombas para recogida de condensados.

- Filtros bactericidas submicronicos y separador de residuos con un grado de retencion
bacteriologica 99,999% con vaso de recogida de residuos, incluida la instalacién de by-pass de
forma que se puedan sustituir sin detener la produccion de vacio.
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- Automata de control, vacuostatos de alarma y cuenta horas.
- Terminal para comunicacion al sistema de televigilancia de las sefiales de alarma y 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 ejecucién del Contrato.

Las centrales de vacio se facturaran a un precio fijo mensual (euros x mes/m3 instalado), proporcional a
la oferta adjudicada y al anexo | del PCAP, independiente de las horas de funcionamiento.

Consideramos dos casos:

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

b) Instalaciones propiedad de la Administracién, para las que se contempla su mantenimiento
mensual.

f) SISTEMA DE TELEVIGILANCIA'Y SISTEMAS DE CONTROL Y ALARMAS.

El adjudicatario realizard desde el inicio del contrato la instalacion de un sistema de control avanzado
(televigilancia) para la totalidad de la instalacién de gases medicinales de cada centro, incluidos los
elementos de campo necesario, la modificacion de las instalaciones que lo requieran, de forma que
permita la visualizacion y control de los pardmetros esenciales de la produccion, distribucion y suministro
de gases medicinales (presiones, niveles, temperatura, consumos, y otros), ademas de las sefiales de
alarma, por parte de los servicios técnicos de la adjudicataria que deberan ser visualizadas de forma
continua (On line) por parte de los centros en los terminales informéaticos o dispositivos moviles
designados para cada centro.

Para el control de alarmas de cada centro, la adjudicataria debera disponer de sistemas basados en
equipos disefiados conforme a la Norma UNE EN ISO 7396-1 “Sistemas de canalizacion de gases
medicinales” y con certificado de seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética segun UNE EN
60601 de “Equipos Electromédicos”. Cualquier equipo de control y alarmas debera cumplir igualmente
con la Directiva Europea 93/42/CEE y ser certificado durante los seis primeros meses de contrato por
empresa externa como producto Sanitario de Clase Ilb.

Estas alarmas y sistemas de televigilancia, deben de estar reflejadas en los cuadros de control del
servicio de mantenimiento y en los sistemas de control de los centros que dispongan del mismo. La
adjudicataria debera ceder la totalidad de las sefiales televigiladas en caso de solicitarlo cada centro en
un protocolo de comunicacién estandar tipo MODBUS, LON o BACNET para su integraciéon en los
sistemas de control de los centros.

La empresa adjudicataria a través de este sistema, dispondra de un servicio atencion-supervision de las
instalaciones y suministros, atendido por personal especializado que ante cualquier anomalia o alarma
del sistema, pondra en funcionamiento los protocolos de actuacién y medios necesarios para su
resolucion.

Para la comunicacién de alarmas y los sistemas de televigilancia, la adjudicataria dispondré en cada
centro de su propia linea telefénica independiente de la red de cableado estructurado de cada centro,
para lo cual cada centro le habilitara los permisos, pasos de instalaciones e infraestructuras necesarias.
La contratacion de esta linea telefénica sera a cargo y por cuenta de la empresa adjudicataria.
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El sistema debe controlar, a través de una interface gréfica (Scada), al menos los siguientes parametros:
e OXIGENO:
Presién del Tanque Criogénico en bares.
Nivel del contenido del tanque en %.
Representacidn grafica del nivel de contenido existente en el tanque.
Volumen del tanque en Kilos.
Temperatura.
Presidn en la canalizacién de produccion.
Presion en la canalizacion de Oxigeno al Hospital.
Presion de cada bateria de botellas de Oxigeno gas (Reserva).
Niveles de cada rampa en %.
Representacién grafica del nivel de contenido existente en las rampas.
Fallo de suministro de fuente principal de Oxigeno.
Alarma niveles.
Alarma presiones.
Alarma temperaturas.
e AIRE MEDICINAL:
o OXIGENO:
Presion del Tanque Criogénico en bares.
Nivel del contenido del tanque en %.
Representacidn gréfica del nivel de contenido existente en el tanque.
Volumen del tanque en Kilos.
Temperatura.
Presidn en la canalizacién de produccion.
Presion en la canalizacién de Oxigeno al Hospital.
Presion de cada bateria de botellas de Oxigeno gas (Reserva).
Niveles de cada rampa en %.
Representacion grafica del nivel de contenido existente en las rampas.
Fallo de suministro de fuente principal de Oxigeno.
Alarma niveles.
Alarma presiones.
Alarma temperaturas.
o NITROGENO:
Presion del Tanque Criogénico en bares.
Nivel del contenido del tanque en %.
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Representacidn gréfica del nivel de contenido existente en el tanque.
Volumen del tanque en Kilos.
Temperatura.
Presién en la canalizacién de produccion.
Presion en la canalizacién de Nitrégeno al Hospital.
Presién de cada bateria de botellas de Nitrdgeno gas (Reserva).
Niveles de cada rampa en %.
Representacidn gréfica del nivel de contenido existente en las rampas.
Fallo de suministro de fuente principal de Nitrégeno.
Alarma niveles.
Alarma presiones.
Alarma temperaturas.
o MEZCLADOR:
Temperatura de los evaporadores.
Estado del mezclador.
Fallo del mezclador.

Calidad del aire en continuo (porcentaje de 02 y N2, %humedad, CO, CO2, etc.).
Presidn de las baterias (izq.-der.) de reserva de aire y presion en la canalizacion.

Representacién grafica del nivel de contenido existente en los tanques.
e BATERIAS (RAMPAS) DE OXIGENO, NITROGENO, AIRE MEDICINAL, ETC.:

Presion de las baterias y presion en la canalizacion.

Representacion grafica del nivel de contenido existente en las baterias.
e COMPRESORES DE AIRE DE RESERVA:

Presion de los compresores.

Humedad del aire de produccion de compresores.

Control de calidad en tiempo real del aire producido.

Estado de los compresores.

Alarma de los compresores.
e VACIO:

Presién de la red de vacio.

Estado de las bombas.

Alarma de las bombas.

Alarma presidn de la red de vacio.

Cualquier otro parametro que estime la empresa adjudicataria, asi como los minimos exigibles por la

legislacion y normativa vigente.
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El contenido de esta interface, asi como las pantallas graficas que la compongan seran entregados a los
técnicos de los centros para su aprobacion previa a su implantacién. Ademas estos sistemas deben poder
ser compatibles con los SCADA de los centros, para que puedan realizar un registro histérico de todos los
valores, incluyendo los contadores de medicion de gases suministrados al centro.

Cualquier modificacién en las instalaciones actuales (rampas, efc.), asi como los elementos de campo,
cableados, elementos de control, programas y equipos informaticos, etc., necesarios para instalar el
sistema de control correran a cargo del adjudicatario.

El servicio de televigilancia (servicio atencion-supervision de las instalaciones y suministros), realizado
por la empresa adjudicataria sera con cargo al contrato.

g) SISTEMA DE CRIOCONSERVACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS Y DE FECUNDACION IN
VITRO.

En los centros en los que exista instalacién de sistema de crioconservacion de muestras biolégicas o
Fecundacion In Vitro, se mantendrén dichas instalaciones de forma integral y a todo riesgo con los
alcances minimos indicados en el Anexo Il al PPT por la empresa adjudicataria con cargo al contrato.

h) CENTRALES DE ANOXIA Y RAMPAS PERIFERICAS DE SUMINISTRO PARA USOS
ESPECIFICOS.

Se mantendran dichas instalaciones de forma integral y a todo riesgo con los alcances minimos indicados
en el Anexo Il al PPT por la empresa adjudicataria con cargo al contrato.

2.2.3. SERVICIO DE ANALITICAS DE GASES

Ademas de los certificados de los gases que acomparien a las botellas y cisternas, el contrato contempla
que el adjudicatario 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.

La adjudicataria realizara las analiticas de los distintos gases segin se especifica en la guia
“Procedimiento de gestion de gases medicinales Estandares de calidad de gases medicinales en el
ambito hospitalario” o en la normativa vigente o futura de aplicacidén y su coste estara incluido en el
contrato.

2.2.4. MEDICION Y RECEPCION
Consideramos los siguientes casos:

a) Gases cuya fuente principal son depésitos criogénicos.

Durante los tres primeros meses de ejecucion del contrato en cada caso, en el limite del recinto de la
central de gases, en la tuberia que suministra al centro después de las botellas de suministro secundario,
el adjudicatario instalara un contador controlado metrolégicamente con un conversor a condiciones
normales para el oxigeno gasificado, otro para el nitrdgeno gasificado, y en caso de aire medicinal
mediante mezclador, se pondra un contador de nitrégeno y uno de oxigeno a la entrada de dicho
mezclador, para medicién de volumen en condiciones normales de presién y temperatura (1,013 bar/1
atmy 15°C) 0 mésicos, asi como de caudal instantaneo.

En caso de que, por caracteristicas de la instalacidn, no sea posible instalar un contador en el limite del
recinto de la central de gases, éstos se instalaran a la salida de cada gasificador que exista. En todo caso
el gas de las botellas de las rampas que se dediquen exclusivamente a respaldo se facturara al precio de
gas gasificado y no al precio de la botella.
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Las caracteristicas minimas seran:
Precision: £ 1% del fondo de escala.
Repetibilidad: 0,2% de la lectura.
Rangeabilidad: 1/50.

Los contadores deben tener calibre adecuado al consumo instantaneo previsible y se instalaran con
valvula de by-pass precintable. Se dispondréa de un contador independiente para cada tipo de suministro
de gas canalizado (para el caso de aire medicinal se pondra un contador de nitrégeno y uno de oxigeno
independientes del resto). El sistema de telecontrol registrara la lectura de los contadores, cuya sefal
sera redundada e integrada en los sistemas Scada de cada centro en tiempo real.

Estos contadores quedarén en beneficio de las instalaciones y en propiedad del Centro al finalizar el
Contrato.

A partir del tercer mes, en caso de no estar instalado y operativo el contador, la facturacion por descarga
de camidn cisterna sufrira una penalizacion del 15 %.

No obstante este sistema de medida para facturacion, hasta la puesta en servicio de los contadores y
como medida de control y verificacién permanente, los gases licuados suministrados en camiones
cisterna (CC.CC.) se mediran por contadores de liquidos en litros instalados en los mismos o, previa
aceptacion por la Administracion, por pesada del CC.CC. antes y después del trasvase. En estos casos
no podra facturarse como gas gasificado el gas licuado facturado con anterioridad.

A efectos de este Contrato y para la facturacién, que se realizara siempre en metros cubicos de gas en
condiciones normales, se aplicaré la siguiente equivalencia:

m3 (gas) Litro (liq.) K
15°C y 1 atm T.ebull. g
1 1,1759 1,3423
Oxigeno (02) 0,8504 1 1,1415
0,7450 0,8760 1
1 1,4695 1,1876
Nitrégeno (N2) 0,6805 1 0,8082
0,8420 1,2373 1
- " 1 1,5209 1,8600
ProtOX|dc(>Nd2<e0 r;lltrogeno 06575 1 12230
0,5376 0,8177 1
Nm3 (gas) Litro (liq.) kg

Supervisado por los servicios de Farmacia de los 6rganos gestores, el Centro efectuara la recepcion de
los suministros, debiendo comprobar y conformar los albaranes de entrega con firma y sello si estos son
correctos, tanto para la lectura de contadores de la canalizacién como para las cantidades repostadas.

El llenado de los tanques sera de forma que nunca este por debajo del stock de seguridad de cada
tanque. La facturacion de los gases canalizados sera mensual por cada centro.

b) Aire comprimido procedente de compresores de aire

Las centrales de aire comprimido mediante compresores, que no sean propiedad del centro, se facturaran
a un precio fijo mensual (euros x mes/m3 instalado) independiente del consumo, cuyo méximo viene
fijado en el presupuesto de licitacién y que incluirg arrendamiento y mantenimiento integral, asi como los
sistemas de control necesarios sobre la calidad del aire producido.
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En el caso, que las centrales de aire comprimido mediante compresor que sean propiedad del centro,
solo se incluira el mantenimiento integral a todo riesgo, asi como los sistemas de control de la calidad del
aire producido, segun precios de adjudicacion.

c) Botellas de rampas de emergencia y suministro secundario

La empresa adjudicataria, en aquellos casos de emergencia, conmutaciones rutinarias del servicio de
mantenimiento, operaciones de trasvase o cuando realice pruebas, ya sean éstas obligatorias o por
peticion del Servicio Técnico de los centros, o durante el montaje de las instalaciones criogénicas, debera
tener dispuestas en el centro las baterias o bloques de botellas necesarias en las rampas de emergencia
capaces de suplir el suministro canalizado.

El consumo de las botellas de estas rampas de emergencia se abonara por al precio de adjudicacion, sin
cargo adicional por disponibilidad y estacionamiento de dichas botellas en los centros sanitarios.

d) Botellas de rampas periféricas

Definimos rampas periféricas a todas aquellas rampas que no son de emergencias ni son suministro
secundario.

Las rampas periféricas de gases especificos se facturaran a precio de adjudicacion para cada tipo de
botella y gas.

2.2.5. LOGISTICA DE GASES MEDICINALES Y DESCARGA EN DEPOSITOS CRIOGENICOS

Dado que el presente expediente implica la carga, descarga o transporte de mercancias
peligrosas, en aplicacion del articulo 37.2 del RD 97/2014 y cualquier otra norma aplicable a
dichas actuaciones; la empresa adjudicataria, como “expedidor” del suministro, y los centros
sanitarios adscritos a la Central Provincial de Compras de Méalaga (CPC), como destinatarios del
mismo, acuerdan que la realizacién de las operaciones de transporte a su destino de consumo,
asi como la carga y descarga de las mercancias objeto de este expediente corresponderan a la
empresa adjudicataria y se efectuardn bajo la exclusiva responsabilidad de la empresa
adjudicataria del suministro, asi como de aquellas otras empresas que intervengan en el
transporte por encargo de la empresa adjudicataria, debiéndose cumplir lo establecido en el
referido 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, asi como cualquier otra
norma actual o futura que resulte de aplicacién en tales actuaciones.

Sera igualmente responsabilidad de la adjudicataria, la adopcién de aquellas medidas técnico-
legales, administrativas, técnicas o de seguridad necesarias para la realizacion de la actividad
logistica de transporte y descarga del producto en cada centro hasta su puesta a disposicion de
consumo, incluyendo el mantenimiento integral a todo riesgo de las zonas de almacenamiento
del producto en cada centro.

Por tanto, las operaciones de transporte, carga o descarga y almacenamiento se realizaran bajo

vigilancia continua por parte del personal que actle bajo responsabilidad de la empresa
adjudicataria, con el fin de comprobar el cumplimiento de las normas aplicables a estas
operaciones.
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2.3. ARRENDAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE CENTRALES DE PRODUCCION DE AIRE Y VACIO
PARA USO MOTRIZ O MEDICINAL

2.3.1. CONDICIONES DE LAS CENTRALES DE AIRE Y VACIO

En los centros que se indican en este Pliego, el adjudicatario dispondra de centrales de produccion de
aire y/o vacio para su distribucién por canalizacion. Estas centrales seran suministradas e instaladas
nuevas en caso de obsolescencia. El adjudicatario debera suministrar e instalar cualquier complemento
que pueda ser necesario para cumplir las prescripciones técnicas y se responsabilizara del
funcionamiento y mantenimiento integral a todo riesgo de todos los elementos.

Seran por cuenta del adjudicatario todos los gastos necesarios para suministrar e instalar estos equipos
legalizados y funcionando.

Las instalaciones existentes se describen en los Anexos del IV al X del PPT.

La Administracién tendrd la facultad de aceptar otras propuestas debidamente motivadas por el
adjudicatario.

Los equipos de vacio seran modulares compactos sobre bastidor metalico, con dep6sito de acumulacién
y se conectaran a la red general de vacio existente.

La capacidad de produccién de vacio en cada centro permitira satisfacer el 100% de la demanda prevista,
manteniendo ademas dos bombas de reserva de la misma capacidad.

Los centros que posean grupos de vacio de respaldo en propiedad pasaran a ser mantenidos por la
adjudicataria segun se indica en apartado correspondiente.

La instalacion a ofertar tendra, al menos, las siguientes caracteristicas, accesorios y elementos auxiliares:
o Marcado CE de producto sanitario clase lla segun directiva 93/42/CE.

o Refrigeracion por aire. Trampa de drenaje a la salida de las bombas para recogida de
condensados.

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

o Autébmata de control, vacuostatos de alarma y cuenta horas.
o Terminal para comunicacion al sistema de televigilancia de las sefiales de alarma y 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.

Ademés de lo anterior, esta incluido en el alcance del contrato el arrendamiento y mantenimiento integral
y a todo riesgo de los equipos concentradores de aire que se provean en los distintos centros.

2.3.2. MEDICION Y RECEPCION

El arrendamiento y/o mantenimiento de estos concentradores, centrales de aire y/o vacio se facturarén a
un precio fijo mensual independiente de las horas de funcionamiento, cuyo méximo viene fijado en el
presupuesto de licitacion.

Consideramos dos casos:

a) Instalaciones que debe suministrar el adjudicatario (o reutilizar existentes si media acuerdo con
el propietario), para las que se contempla su arrendamiento y/o mantenimiento.
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b) Instalaciones propiedad de la Administracién, para las que se contempla su mantenimiento
mensual.

2.4. INSTALACION, EXPLOTACION Y MANTENIMIENTO

2.4.1. INSTALACIONES

El adjudicatario adecuara a su costa las instalaciones de produccién y almacenamiento de todos los
equipos y elementos necesarios para realizar los suministros, incluidas las conexiones a las redes, asi
como cualquier requisito necesario hasta la completa legalizacion de las mismas. Se tendré por referencia
los anexos correspondientes.

Asimismo durante el plazo de vigencia del Contrato, el adjudicatario emprendera a su cargo las
modificaciones necesarias para adecuar las instalaciones a la legalidad vigente.

Las centrales de aire y vacio contaran con sistemas de telecontrol que permitan conocer de forma remota
el estado de los equipos y recibir avisos de alarma. Este sistema de informacién seré accesible para los
responsables técnicos de los centros.

Aunque los suministros deben realizarse desde el dia de inicio del Contrato, el plazo otorgado para la
puesta en funcionamiento de todas las instalaciones es de dos meses, salvo aquellos otros expresamente
indicados, si bien se podra demorar por causas justificadas hasta el maximo que motivadamente autorice
la Administracion.

La empresa adjudicataria realizard anualmente una auditoria para evaluar el estado de cumplimiento
técnico legal de las instalaciones y almacenamientos de cada centro. Realizando la adjudicataria todas
las mejoras necesarias bajo su responsabilidad y vigilancia.

2.4.2. EXPLOTACION Y MANTENIMIENTO A TODO RIESGO.

La prestacion objeto de este contrato incluye el mantenimiento integral a todo riesgo, con garantia total de
las instalaciones y de todos los recipientes y accesorios incluidos en el alcance del Contrato, salvo el
mantenimiento de las redes interiores de las edificaciones.

La empresa adjudicataria realizara a su costa la conservacién y el mantenimiento correctivo, preventivo y
técnico legal de todos los sistemas que aporte dicho contratista y de los que sean cedidos por los centros,
incluyendo las inspecciones reglamentarias que deba efectuar un Organismo de Control Autorizado.

La adjudicataria controlara el cumplimiento técnico legal de las instalaciones y entregara copia de las
actas a cada centro a través de su responsable técnico quien debera estar presente en cada prueba
técnico legal, asi como en los mantenimientos periodicos de cada centro.

Este responsable técnico de la adjudicataria tendrd un especial conocimiento de las instalaciones a
mantener con un minimo de 5 afios de experiencia en este tipo de instalaciones, una capacitacién minima
de Ingeniero Técnico Industrial o similar y deberéa estar disponible para la atencion telefénica de cualquier
tipo de contingencia las 24 horas.

El adjudicatario estara obligado a cumplir las gamas de mantenimiento preventivo que establezca la
Administracion en base a Normativa, a las recomendaciones de los fabricantes y a la buena préctica del
mantenimiento.

En el Anexo Il al PPT se indican las condiciones minimas de mantenimiento exigidas.

Ademas el adjudicatario realizara la conduccion 0 manejo de las instalaciones, disponiendo de un sistema
de televigilancia que advierta de cualquier incidencia de seguridad en dichos equipos que pudiera
ocasionar un defecto en el suministro 0 una emergencia, a la que debera dar solucion con personal propio
antes de poner en riesgo la continuidad del suministro de gases o vacio al centro.
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El personal de los centros podra realizar maniobras bésicas y una primera intervencién en caso de
incidencia o emergencia, a cuyo efecto el adjudicatario entregara llaves de los recintos al Centro y dara la
necesaria formacion y apoyo telefonico las 24 horas.

2.4.3. CICLO DE VIDA DE LOS EQUIPOS

El arrendamiento de las centrales de produccién aire y produccion de vacio no podré realizarse mas alla
del ciclo de vida de los equipos, para cumplir con la Ley 3/2023, de 30 de marzo, de Economia Circular
de Andalucia. Para este equipamiento y con la experiencia acumulada por el Servicio Andaluz de Salud,
se establece para este expediente y para este equipamiento un ciclo de vida de 15 afios.

Una vez transcurrida dicha vida Util el adjudicador seguira estando obligado al mantenimiento de dichos
equipos, pero no se continuara abonando el arrendamiento hasta que no se sustituya el equipo por otro
que cumpla el requisito del ciclo de vida descrito en el parrafo anterior.

2.5. ASESORAMIENTO, INFORMES Y DOCUMENTACION

El adjudicatario prestara el asesoramiento técnico que la Administracién demande en la materia objeto del
Contrato y emitira los informes correspondientes.

Asimismo el adjudicatario elaborara y mantendra al dia la documentacién técnica y de gestién del
servicio.

El responsable técnico de la adjudicataria durante los primeros 6 meses del contrato, realizard una
auditoria de las instalaciones de cuyos resultados informaré a cada centro entregando un inventario del
equipamiento.

La propuesta del plan de mantenimiento a seguir para su aprobacion por los servicios técnicos de cada
centro sera entregada en los 2 primeros meses.

Con caracter general la empresa adjudicataria deberd cumplir, diligenciar y facilitar a los centros
sanitarios 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 legalizacidn, autorizaciones de puesta
en servicio, libros de registro oficiales, actas de inspecciones periodicas, libros de mantenimiento, efc.

La empresa adjudicataria entregara a los centros el manual de servicio y mantenimiento de los equipos e
instalaciones. Estos manuales estaran en idioma castellano y contendran los esquemas de principio,
tanto hidraulicos como eléctricos, y las normas para las condiciones de seguridad a seguir para su
correcto funcionamiento.

Toda esta documentacion la entregara el adjudicatario en formato digital editable de uso generalizado, tal
como vectorizado y texto

Mensualmente emitira, en soporte digital, un informe de actividad por cada Centro que entregaran a los
responsables técnicos, en el que se detallara graficamente la evolucién de los consumos, asi como los
suministros realizados, tanto de gases a granel como los envasados. También se incluira una gréfica con
la evolucién de los consumos a lo largo de los diferentes meses del afio, y comparados con los meses del
afno anterior. Por otro lado, también se incluiran los albaranes de las diferentes actuaciones llevadas a
cabo en el mantenimiento y revision de las instalaciones, realizadas tanto por la adjudicataria como por
los organismos de control autorizados. También se incluirdn una relacion de las incidencias detectadas y
oportunidades de mejora.

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

CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA
SUBDIRECCION DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
Hospital Universitario Regional de Malaga

Plaza del Hospital Civil s/n 29009 Malaga 24



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

2.6. SERVICIO DE ATENCION 24 HORAS

La empresa adjudicataria dispondra de un servicio de atencion telefonica 24 horas, todos los dias del afio
incluido sabados, domingos vy festivos, atendido por personal cualificado, de forma que atienda cualquier
incidencia o emergencia que pudiese producirse, arbitrando las medidas adecuadas para su subsanacion,
sin coste adicional alguno, para ello la adjudicataria facilitard un numero de teléfono, correo electronico y
fax para la comunicacion por parte de los centros de cualquier incidencia.

La empresa adjudicataria dispondra de un protocolo de actuacion para los suministros urgentes o de
emergencia, que pudiesen producirse por diferentes causas, de forma que se garantice en todo momento
el suministro de los diferentes gases, en todos los Centros, para ello la adjudicataria facilitara un nimero
de teléfono, correo electrénico y fax donde poder atender el suministro urgente (segun las reservas en
tiempo real del centro y como maximo 6 horas) o para resolver cualquier duda.

2.7. FORMACION Y CAPACITACION

Antes de poner en servicio las respectivas centrales de gases y 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
drganos gestores, 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:
e Gases Medicinales (Definicion).

o Actuaciones ante emergencias (casos practicos).

o Instalaciones de gases medicinales y de vacio.

e Seguridad y uso de gases medicinales.

o Distribucién de los gases medicinales.

¢ Normativa de aplicacion a los gases medicinales.

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

Todos los cursos seran impartidos al menos bianualmente, debiendo las empresas licitadoras presentar
un cronograma para la realizacién de los mismos, siendo los dos primeros cursos durante los seis
primeros meses del contrato.

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.
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IIl. CUESTIONES RELACIONADAS CON LA EJECUCION DE LA PRESTACION.

4. FORMA DE EJECUCION DEL CONTRATO

4.1. REPRESENTANTES TECNICOS

Ademas de los representantes legales, para una eficaz gestion del Contrato, ambas partes designaran a
representantes técnicos que seran interlocutores validos para dirigir la ejecucion de los trabajos
contratados.

La Administracién designara a un representante técnico en cada Organo Gestor.
Al inicio del Contrato ambas partes se comunicaran los datos de los respectivos representantes técnicos.

4.2. SEGUIMIENTO, INSPECCION Y CONTROL

La ejecucion del Contrato se desarrollara, sin perjuicio de las obligaciones que corresponden al
contratista, bajo la direccién, inspeccién y control del érgano de contratacién.

La Administracion llevaréa a cabo el control e inspeccion necesaria para asegurar el cumplimiento de las
condiciones contractuales, pudiendo adoptar en cualquier momento las medidas que considere oportunas
para ello.

Los Centros podran establecer aquellos controles que consideren 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 por cuenta de la empresa
adjudicataria los gastos que los mismos ocasionen.

El adjudicatario estard obligado a la correccion inmediata de los defectos o irregularidades que se
detecten en esas inspecciones.

La Administracidn tendrd acceso a las dependencias e instalaciones del adjudicatario en los centros,
debiendo dicho contratista facilitar dicho acceso para que puedan realizarse las comprobaciones
pertinentes.

4.3. SOLICITUDES Y RECEPCION DE SUMINISTROS

Las actividades administrativas de solicitudes de suministros, recepcioén, conformidad, facturacion, etc.,
deberan observar lo dispuesto en los apartados siguientes:

a) GASES ENVASADOS

La facturacién de los suministros de gases envasados requerira la realizacién de solicitudes de
suministros, para lo que el adjudicatario adecuara su sistema logistico a los de los centros destinatarios,
de acuerdo a las prescripciones que establezca la administracion.

El plazo maximo para servir los pedidos desde el instante en que se le comunica al adjudicatario de forma
fehaciente es de 24 horas. No computara el tiempo de cierre de los centros durante el fin de semana o
festivo. A este efecto la administracién comunicara al adjudicatario los horarios de funcionamiento de los
centros.

Cada vez que se realice una entrega de suministros se debera presentar el documento albaran comercial
que acredite la realizacion total o parcial del objeto del Contrato. El albaran debera estar debidamente
cumplimentado y como minimo identificara a la empresa suministradora, el nimero de expediente del
Contrato, el centro de destino donde se entrega el articulo, la cantidad y el codigo de los articulos
suministrados y su descripcion.
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Los servicios técnicos de los centros sanitarios efectuaran la recepcion de los suministros, comprobaran y
daran la conformidad a los albaranes de entrega con firma y sello, si éstos son correctos.

Si los bienes no se hallan en estado de ser recibidos se daran las instrucciones precisas al contratista
para que subsane los defectos observados o proceda a un nuevo suministro de conformidad con lo
pactado.

b) GASES POR CANALIZACION

Los suministros de gases por canalizacion se facturaran en funcion de los consumos medidos en los
contadores respectivos. Mensualmente el adjudicatario tomara lectura de los contadores y los anotara en
un albaran que deberé ser igualmente firmado por el centro.

Excepcionalmente por averia, pruebas u otra causa justificada, la Administracién podra aceptar otras
mediciones del consumo (repostajes desde CC.CC., diferencia de nivel en depdsitos o estimacion segun
histérico), teniendo dicha Administracion la prerrogativa de evaluar el consumo en esos periodos.

El adjudicatario como responsable del mantenimiento de los niveles de seguridad de estocaje de los
gases adjudicados en la licitacion, establecera el sistema de televigilancia con cargo al suministro de
gases y que le avisara en tiempo real sobre el nivel de estocaje y cuando los depositos alcancen su nivel
de reposicion, y dicho adjudicatario procedera a su repostaje de forma inmediata, al igual que el de las
rampas de apoyo.

Para los albaranes y calidad del suministro se seguira el mismo procedimiento que para los gases
envasados.

Los contadores de gases deberdn tener certificado de calibracion en vigor expedido por empresa
acreditada, tal como la empresa publica de control metrolégico Verificaciones Industriales de Andalucia,
SA (VEIASA).

4.4. ADAPTACION Y RECEPCION DE LAS INSTALACIONES OBJETO DEL CONTRATO

El suministro de determinados gases requiere, por parte de la adjudicataria, disponer en los centros
sanitarios de instalaciones especificas para su produccion y distribucién, asi como adaptacién de las
existentes a cualquier norma de aplicacion. El alcance del Contrato incluye todas las adecuaciones
necesarias, hasta la entrega de las instalaciones objeto de este contrato, legalizadas y en perfectas
condiciones de servicio.

Los trabajos han de realizarse sin interrumpir los suministros de gases a los centros sanitarios y bajo la
coordinacion de la Administracion contratante. Excepcionalmente y para conexiones puntuales el Centro
autorizara el corte puntual de un suministro, previa aprobacién de un plan de contingencia que debe
presentar el adjudicatario.

El adjudicatario adoptara a su cargo las medidas provisionales que se requieran para garantizar los
suministros en fase de las adaptaciones o montajes, tal como la distribucion de botellas provisionales.

El adjudicatario debera identificar mediante carteles, etiquetas, rotulacion, troquelado, etc. todos los
equipos e instalaciones.

4.5. MANTENIMIENTO INTEGRAL

El adjudicatario realizara el mantenimiento de las instalaciones y equipos incluidos en el alcance del
Contrato y descrito en el Anexo Il al Pliego de Prescripciones Técnicas, debiendo implantar un plan de
mantenimiento preventivo y técnico-legal registrado en nuestro sistema informatico SIGMA MANSIS
(GMAO) y entregando copia de los registros y gamas aplicadas a cada centro.
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El adjudicatario elaborard un plan de seguridad industrial, en base a los requisitos técnico-legales, que
asegure que las instalaciones y equipos:
1)  Tienen la documentacion legal que les corresponde.
2)  Se someten a las revisiones y pruebas periodicas oficiales.

El adjudicatario debera asumir los programas de mantenimiento que tengan los centros para los equipos
e instalaciones objeto del contrato, basados en las recomendaciones de los fabricantes y en la buena
practica del mantenimiento.

En el Anexo Il al PPT se especifican las condiciones minimas de mantenimiento exigidas.

El adjudicatario llevara Libros de Mantenimiento (GMAQ) donde se dejara constancia de las averias
producidas, hora de aviso al adjudicatario, hora de llegada del técnico, tiempo de parada de equipos, etc.

En caso de incidencia que pueda afectar a los suministros contratados, el adjudicatario debera
comunicarlo lo antes posible al representante técnico del Organo Gestor afectado.

El tiempo de respuesta ante averias no comprometerd la continuidad y calidad de los suministros
contratados.
4.6. CONTINGENCIAS Y EMERGENCIAS

Desde el inicio de la ejecucion del Contrato, el adjudicatario debera implantar los planes de actuacion
ante las contingencias que puedan afectar a los suministros contratados, contemplando las alternativas
que puedan resolver la incidencia y garantizar el suministro.

Asimismo y en el mismo plazo el adjudicatario implantara planes de emergencia frente a los riesgos de
sus equipos e instalaciones que puedan ocasionar multiples victimas, dafios a los centros o dafios al
medio ambiente.

La empresa adjudicataria asumira las funciones que para su personal establezcan los planes de
autoproteccion y de contingencias de los centros, debiendo formar y capacitar a su personal para ello.

En caso de contingencia o de emergencia que afecte a sus equipos o instalaciones, 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 contratacién.

4.7. DOCUMENTACION TECNICA Y DE GESTION

La empresa adjudicataria tendra permanentemente a disposicion de la Administracion la siguiente
documentacion y cualquier otra que se indique en el expediente:

- Autorizaciones oficiales para ejercer la actividad que se contrata y de los articulos.

- Documentacién de legalizacién de las instalaciones: proyectos técnicos, actas de pruebas y
puestas en marcha, inscripciones en los registros oficiales, certificados de instaladores,
certificados de inspecciones periddicas (OCAs), justificantes de pagos de licencias, tasas e
impuestos, etc.

- Inventario de equipos e instalaciones objeto del Contrato.

- Manuales de operacion y mantenimiento de equipos e instalaciones.

- Plan de Mantenimiento.

- Libros de Mantenimiento con el registro de operaciones de mantenimiento.
- Planes de contingencia y de emergencia indicados en este PPT.

CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA
SUBDIRECCION DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
Hospital Universitario Regional de Malaga

Plaza del Hospital Civil s/n 29009 Malaga 28



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

- Programa de formacion y registro de las acciones formativas realizadas.

- Documentos de los sistemas de gestidn de la adjudicataria aplicables al desarrollo del Contrato
(ISO 9001, ISO 14001, etc.).

- Documentacién de prevencién de riesgos laborales (PRL) que se recoge en su apartado
especifico.

- Procedimientos para proteccién de datos de caracter personal.

La adjudicataria estara obligada a mantener actualizada la documentacién exigida en el sistema de
gestion informatizada SIGMA MANSIS

La documentacién se facilitara en soporte digital de uso general, siendo validos los formatos PDF,
Microsoft Office, Open Office, Autocad y otros que expresamente acepte la Administracion.

4.8. SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

La empresa adjudicataria esta obligada a cumplir la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales y sus reglamentos de desarrollo, debiendo poner a disposicion de la Administracién su
sistema de gestion de prevencion de riesgos laborales.

El adjudicatario sefializara las instalaciones y equipos, identificando los riesgos e indicando las medidas
de prevencién y de proteccion.

El adjudicatario debera cumplir la parte que afecte a contratas de los procedimientos del Sistema de
Gestion de Prevencion de Riesgos Laborales del SAS. Expresamente se cumplira lo establecido en el
procedimiento DOCO2 “Contratas y Coordinacion de actividades empresariales” y debera cumplimentar el
documento DOCO02-01: “Registro del cumplimiento en materia de Prevencién de Riesgos Laborales por
parte de las empresas contratadas por el Servicio Andaluz de Salud” (anexos X y Xl al PPT).

Antes de cumplir dos meses de ejecucién del Contrato la adjudicataria realizara y entregara a la
Administracion la evaluacion de riesgos de los puestos de trabajo y la planificacion de la actividad
preventiva a que obliga la legislacion de seguridad y salud laboral.

4.9. GESTION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion ambiental
que sea de aplicacion a los trabajos contratados.

La adjudicataria debera cumplir la parte que afecte a contratas de los procedimientos del Sistema de
Gestion Ambiental del Centro donde se realice la prestacion, en particular el procedimiento del Programa
de Gestion Ambiental 8.1.2. “Relaciéon Proveedores y Contratistas” del Sistema Integrado de Gestion
Ambiental del SAS (SIGA-SAS). Por este motivo los licitadores deberan recabar esta informacion en sus
visitas de reconocimiento a los centros.

Los residuos peligrosos y los que legalmente requieran un tratamiento especial (ejemplo: envases de
productos quimicos, restos de aceites minerales, filtros contaminados, trapos contaminados, RAEE, etc.)
generados durante los trabajos del adjudicatario, deberan ser retirados de las instalaciones, bajo su
responsabilidad, de acuerdo a las prescripciones legales vigentes, comunicando dicho trdmite al Centro y
entregando a éste la documentacion justificativa.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al Centro sobre cualquier incidente
medioambiental que se produzca en el curso de los trabajos. El Centro podra solicitar un informe escrito
referente al hecho, a sus causas y medidas adoptadas y propuestas.
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El adjudicatario debera aportar a los centros la autorizacién de productor de residuos y aquella
documentacion relacionada con la gestién de los residuos producidos como consecuencia de su actividad
en nuestras instalaciones.

4.10. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En el PCAP se establecen obligaciones esenciales referentes a la confidencialidad y proteccion de datos
de caracter personal.

Antes de comenzar a ofrecer el servicio contratado, el contratista debera presentar a la Administracion,
los procedimientos que va a emplear para proteccién de datos de caracter personal, con objeto de
comprobar que se cumplen los requisitos de seguridad exigidos en la legislacidn vigente en la materia.

Una vez cumplida la prestacién contractual, toda la informacion corporativa de los centros comprendidos
en el Contrato debera ser destruida o devuelta al Usuario Responsable de la Aplicacion/Fichero, al igual
que cualquier soporte o0 documentos en que conste algun dato de caracter personal u otra informacion
objeto del tratamiento. (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales).

4.11. PRESTACIONES DE LA ADMINISTRACION AL ADJUDICATARIO

El Centro pondré a disposicion de la empresa adjudicataria espacios o recintos con superficie suficiente
para la implantacion de las instalaciones contratadas y el estacionamiento de los vehiculos de transporte
del producto, sin que puedan ser usados para cualquier otra finalidad.

El adjudicatario no adquirird ningin derecho sobre los espacios cedidos, debiendo abandonarlos y
devolverlos a la Administracion en perfecto estado de uso el mismo dia en que se dé por finalizada la
relacion contractual derivada del presente expediente, con las excepciones que se indican en el PPT en
caso de relevo de contratistas al finalizar el Contrato.

Los consumos de energia eléctrica y de agua necesarios para el funcionamiento de la instalacién de
produccidn de gases y vacio en los centros sanitarios seran por cuenta y cargo de dichos centros.

La Administracion aceptara los residuos urbanos y asimilables generados por la adjudicataria en los
centros, siempre que no requieran de una gestion especial.

5. RESPONSABILIDAD CIVIL

El contratista sera responsable de los dafios y perjuicios que pudieran ocasionar su personal, los
envases, productos o instalaciones objeto de la presente contratacion, siempre y cuando no sean debidos
a manipulacion errénea o negligente del personal de los centros sanitarios. A tal efecto debera suscribir
una pdliza de seguro de responsabilidad civil por el importe minimo asegurado por siniestro que se
indique en el PCAP y Cuadro Resumen, siendo bengficiarios de este seguro los usuarios del Centro,
incluidos los trabajadores del mismo, y el propio Servicio Andaluz de Salud.

6. FINALIZACION DEL CONTRATO

El Contrato se extinguira por cumplimiento del plazo de ejecucién o por resolucion del mismo, como se
contempla en el PCAP y Cuadro Resumen.

A la extincion del Contrato el adjudicatario debera dejar en las mismas condiciones que le fueron cedidas
al inicio del contrato los equipos, almacenes e instalaciones.

A la extincion del Contrato y previa autorizacién del Centro, la empresa adjudicataria desmontara y
retirard a su cargo el material, elementos y equipos depositados en los centros sanitarios y que sean de
su propiedad segun los términos fijados en este Pliego, debiendo dejar los recintos cedidos en perfectas
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condiciones. La empresa adjudicataria saliente se coordinard con la nueva adjudicataria de forma que
durante el periodo de transicion de cambio de adjudicataria se garantice el suministro a los centros.

En caso de que el adjudicatario demorase la retirada de sus equipos mas del tiempo que se le otorgue,
dicho adjudicatario consiente que la Administracion contrate la realizacién de esos trabajos con un
tercero, corriendo dicho Adjudicatario con los gastos en que se pudiera incurrir.

Al finalizar el Contrato, la adjudicataria entregara a la Administracion toda la informacion que obre en su
poder de caracter confidencial o que contenga datos de caracter personal, cedida a la adjudicataria para
la prestacion contractual o generada durante esa prestacion.

Del cumplimiento de las obligaciones de la adjudicataria al finalizar el Contrato se dejara constancia en un
Acta levantada por la Administracién.

Al finalizar el Contrato y en caso de que el nuevo adjudicatario que resulte de la nueva contratacién no
pueda asumir plenamente las prestaciones objeto del Contrato, durante ese periodo transitorio el anterior
adjudicatario debera continuar proporcionando los suministros que le indique la CPC y en la forma que
esta Administracion determine en base al contrato aplicable.

CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA
SUBDIRECCION DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA
Hospital Universitario Regional de Malaga

Plaza del Hospital Civil s/n 29009 Malaga 31



