Consejeria de Sanidad, Presidencia y Emergencias

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS REGULADOR SUMINISTRO E INSTALACION DE
EQUIPAMIENTO PARA LA SALA DE CRIOCONSERVACION DEL CENTRO DE TRANSFUSION,
TEJIDOS Y CELULAS DE MALAGA PERTENECIENTE AL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD.
CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE MALAGA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO

1. ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO

1.1 OBJETO DEL CONTRATO ESPECIFICADO EN EL PLIEGO DE CLAUSULAS
ADMINISTRATIVAS PARTICULARES

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas, en adelante PPT, es establecer las
condiciones técnicas particulares para el suministro de tres contenedores para la
crioconservacion de muestras bioldgicas y dos congeladores bioldgicos, para la sala de
crioconservacion del Centro de Transfusion, Tejidos y Células de Malaga. Asi como sus
condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha, al objeto de garantizar la
continuidad y la seguridad de los procesos asistenciales a los que dan soporte.

1.2 DENOMINACION TECNICA DE LOS ELEMENTOS A CONTRATAR

El objeto del contrato se descompone en la siguiente Agrupacion y en los siguientes lotes:
Agrupacion unica:

> Lote 1: Suministro e instalacion de dos contenedores para crioconservacion, en fase
vapor, con capacidad aproximada de 1.700 L de nitrégeno liquido (LN2).

> Lote 2: Suministro e instalacion de un contenedor para crioconservacion, en fase

vapor, con capacidad aproximada de 750 L de LN2.

Lote 3: Suministro e instalacion de dos congeladores bioldgicos.

Y

> Lote 4: Suministro e instalacion de dos recipientes criogénicos para el suministro de
nitrégeno liquido a los congeladores bioldgicos.

Todo el equipamiento que es necesario adquirir va instalado en la actual sala de
crioconservacion del CTTC de Malaga, junto con el resto de contenedores criogénicos y
congeladores bioldgicos ya existentes, todo este equipamiento esta monitorizado en un
complejo cuadro de control, en el que se controlan las temperaturas de cada uno de ellos, el
nivel de llenado, los sistemas de seguridad y alarma, entre otros parametros.

La sala de crioconservacion es una instalacion muy compleja en la que todos los equipos y
elementos funcionan de forma coordinada en el proceso de criopreservacion de
progenitores hematopoyéticos, monitorizados y controlados por un cuadro de control
general. Por ello es imprescindible que las prestaciones incluidas en el este expediente sean
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indivisibles para poder asegurar las condiciones 6ptimas de operatividad de la sala y la

realizacion de una validacion completa del proceso en el que se incluya todo el

equipamiento implementado.

1.3 REQUISITOS BASICOS

131

1.3.2

1.3.3

1.3.4

135

1.3.6

1.3.7

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de
calidad expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la
materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las
disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento, etiquetado y
comercializacién del mismo.

Los equipos, a suministrar, tendran que cumplir con las caracteristicas técnicas
generales y especificas establecidas en el apartado de "Especificaciones Técnicas" del
presente Pliego de Prescripciones Técnicas. Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacidn, sin que el hecho
de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccion debera proporcionarse la
maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto, e informacion que permita
realizar una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de
informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o
respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente
contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los
equipos, relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y
problemas que pudieran surgir en el inicio de puesta en servicio.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

No se admiten variantes.

Todo el material sanitario cumplird las condiciones exigidas por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como
la legislacion vigente en materia de seguridad y salud, y en concreto, habran de
disponer y ostentar el marcado CE.
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1.3 PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES Y ESPECIFICAS

Las caracteristicas técnicas generales y especificas de los articulos objeto de contratacion y
las cantidades estimadas, son las indicadas a continuacion:

1.3.1. GENERALIDADES

Las caracteristicas que se sefialan se consideran de obligado cumplimiento. El licitador
deberd presentar en su oferta la documentacion, catalogos, homologaciones y
certificaciones legales que acrediten el cumplimiento de estas, asi como las fichas de
seguridad de todos los equipos e instalaciones que lo precisen.

El software del equipamiento y/o instalaciones sera compatible e integrable con cualquier
sistema de trazabilidad implantado o previsto implantar.

1.3.2. CARACTERISITCAS TECNICAS ESPECIFICAS

> Lote 1: Suministro e instalacion de 2 contenedores para crioconservacion en fase
vapor, con capacidad aproximada de 1.700 L de LN2, con las siguientes caracteristicas:

- Recipientes de acero inoxidable aislado al vacio, con disefio de cuello estrecho
para permitir el aislamiento de la mayor parte del equipo y reducir la filtracion
de calor en su interior.

- Garantizan el almacenamiento de muestras bioldgicas, en fase gas/vapor, a -
150 °C.

- Capacidad interior de LN2 minima de 1.700 litros.

- Tasade evaporacion diaria maxima de 13 litros/dia.

- Dotados de los sistemas de control que monitoricen, como minimo, las
siguientes funciones:

Medicion de temperatura.

Medicion del nivel de nitrégeno.

Control automatico del nivel de nitrégeno.

Consumo de LN2.

Monitorizacion remota de alarmas.

Registro de eventos.

Funcién purga.

Sistema de llenado simultaneo controlable mediante la interconexion
directa de recipientes o desde un equipo externo.

o Botdnde llenado manualy llenado semiautomatico.

o Comunicacidn con impresora u otras redes de dispositivos.

0 O 0O O 0O O O O

- Interior sectorizado.

- Incluye escalerilla plegable de dos peldafios.
- Fabricados segun CE 93/42/ECC.

- Incluyen paquete de cualificacion IQ/0Q/PQ.
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> Lote 2: Suministro e instalacion de 1 contenedor para crioconservacion en fase
vapor, con capacidad aproximada de 750 L de LN2, con las siguientes caracteristicas:
- Recipientes de acero inoxidable aislado al vacio, con disefio de cuello
estrecho para permitir el aislamiento de la mayor parte del equipo y reducir
la filtracidn de calor en su interior.
- Garantizan el almacenamiento de muestras bioldgicas, en fase gas/vapor, a -
150 °C.
- Capacidad interior de LN2 minima de 750 litros.
- Tasade evaporacion diaria maxima de 8 litros/dia.
- Dotados de los sistemas de control que monitoricen, como minimo, las
siguientes funciones:
o Medicion de temperatura.
Medicion del nivel de nitrégeno.
Control automatico del nivel de nitrégeno.
Consumo de LN2.
Monitorizacién remota de alarmas.
Registro de eventos.
Funcién purga.
Sistema de llenado simultdneo controlable mediante la
interconexion directa de recipientes o desde un equipo externo.

o O O O O O O

o Botodn dellenado manualy llenado semiautomatico.
o Comunicacion con impresora u otras redes de dispositivos.
- Interior sectorizado.
- Incluye escalerilla plegable de dos peldafios.
- Fabricados segiin CE 93/42/ECC.
- Incluyen paquete de cualificacion 1Q/0Q/PQ.

> Lote 3: Suministro e instalacion de 2 congeladores bioldgicos, con las siguientes
caracteristicas:

- Permiten la congelacion de material biologico de forma automatica
mediante el aporte de nitrégeno liquido como gas refrigerante.

- Posibilidad de acciones de forma manual durante el proceso de congelacion.

- Control automatico de todo el proceso de congelacion.

- Control remoto y monitorizaciéon mediante PC externo, gestionando el
histdrico almacenado de los procesos de congelacion.

- Registro de eventos y sefializacion de alarmas.
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- Monitorizacion a tiempo real de la representacion grafica del proceso de
congelacion mediante conexidn a PC o tablet.

- Inyector multipunto de nitrégeno y turbina de homogenizacion de
temperatura interna.

- Velocidades de enfriamiento reales y controladas, entre -1°C a -3°C/minuto.

- Fabricado seglin CE Clase lla segun reglamento UE 745/2017.

- Fabricados en acero inoxidable con aislamiento que proporcionen
condiciones de temperaturas estables durante las operaciones de carga y
procesamiento, asi como en la recuperacion de muestras, y con tapa de
camara trasparente.

- Valvula de inyeccidén de LN2 suministrado desde un contenedor criogénico
presurizado de 0.5 a 1.5 bar.

- Sensor de temperatura tanto para camara como para muestra.

- Rampa de congelacidn bioldgica programada.

- Elemento calefactor en la corriente de gas creando un flujo turbulento por
toda la cdmara durante toda la etapa de calentamiento.

- Dotados de valvula de alivio de presion.

- Sistemade alarma.

- Capacidad de la cdmara minima de 35 .

- Rango de temperaturas de las muestras: De +40°C a -180°C.

- Incluyendo adaptador para ubicacion horizontal de las muestras.

- Incluyendo el soporte informatico para la implementacion del software de
control y trazabilidad, consistente en una tablet u ordenador portatil con
pantalla por cada congelador de interconexion de los equipos para su
actuacion. Incluye también el software de control.

- Incluyen paquete de cualificacion 1Q/0Q/PQ.

> Lote 4: Suministro e instalacion de 2 recipientes criogénicos para el suministro de
nitrégeno liquido a congeladores, con las siguientes caracteristicas:

- Recipientes de acero inoxidable aislado por vacio, mediante multicapas,
para el suministro de LN2 a equipos de llenado automatico.

- Con conexiones flexibles de acero inoxidable aptas para nitrégeno liquido.

- Con capacidad neta del depésito igual o superiora 60 L.

- Equipados con regulador de tarado a 0,6 bar.

- Suspendido sobre ruedas giratorias para facilitar el desplazamiento de los
mismos.

- Presion de trabajo maxima de 4 bar.

- Tasa de evaporacion menor al 4,5%.
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- Interior de los contenedores de facil acceso para inspeccion y limpieza.
- Fabricado segin CE 93/42/ECC.
- Incluyen paquete de cualificacion 1Q/0Q/PQ.

Seran a cargo del adjudicatario el montaje, instalacion, conexiones de todos los equipos, asi

como de todos sus componentes y las pruebas de funcionamiento necesarias para asegurar

su correcto funcionamiento.

1.3.3. INFORMACION Y DOCUMENTACION OBLIGATORIA PARA LOS LICITADORES

Las empresas participantes en el procedimiento deberan aportar obligatoriamente de forma

correlacionaday consecutiva, la documentacion que se relaciona a continuacion:

Documento de anotacidn en el registro de producto sanitario en la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios.

Documento de modelos/variantes incluidos en la comunicacion en el registro de
productos sanitarios con fecha de anotacion.

Declaracion de conformidad del marcado CE del equipamiento y diferentes
elementos objeto del contrato, con anotacién del cdigo GMDN.

Certificado o declaracidn jurada del afio de primera fabricacién del modelo ofertado,
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

Certificado o declaracion jurada de la primera puesta en el mercado de los equipos
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

Certificado o declaracion jurada de que el equipo ofertado es de fabricacion nueva
emitida por el fabricante o por el distribuidos autorizado del mismo. En ningun caso,
podran ofertarse equipos o sistemas previamente usados (total o parcialmente) o
con componentes reciclados. Todos los elementos que compongan el equipo o
sistema deberan ser de nueva fabricacion. No se admiten equipos reacondicionados,
refurbished o similares.

Certificado o declaracion jurada comprometiéndose a realizar mantenimiento
integral durante el periodo de garantia y garantia adicional ofertada.

Oferta técnica descriptiva de cada uno de los productos ofertados indicando los
puntos de sus caracteristicas por los que se cumple con todas y cada una de las
especificaciones solicitadas en este Pliego, asi como la de todos los aspectos por los
que se valorara la oferta, segln los Criterios de Valoracion establecidos en este
expediente. Para la adecuada comprobacién de las especificaciones manifestadas
en la oferta por los licitadores, sera obligado acompafiar el “product data” del
fabricante del modelo ofertado. En el caso de existencia de datos contradictorios
entre cualquiera de los documentos aportados (oferta, hoja de especificaciones,
“product data”), la proposicidn no sera valorada por inconsistencia de los datos.
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e Documentacidn acreditativa en relacidn con la potencia eléctrica nominal en vatios
(W) de cada uno de los equipos ofertados.

La omision de cualquiera de los documentos solicitados en los puntos anteriores dara lugar
a la no valoracién de la oferta en el punto omitido. La presentacién de la documentacion
anteriormente solicitada se realizara indexada correlativamente, en el orden indicado, para
su correcta comprobacion.

Toda la documentacion constituyente de la oferta sera presentada teniendo presente la
separacion obligada de la informacidén a suministrar, segiin su valoracion en criterios No
Automaticos y criterios Automaticos, tal como se especifica en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares. La documentacidn relativa a criterios NO AUTOMATICOS se
presentard en el SOBRE 2 y la documentacidn relativa a CRITERIOS AUTOMATICOS se
presentara en el SOBRE 3. La documentacion digital se presentara en formato PDF de texto
para que se posibilite la busqueda de términos dentro de los distintos documentos de la
oferta.

2. EJECUCION DEL CONTRATO
2.2 PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA

El material objeto de la presente contratacion, con los portes pagados hasta destino, debera
ser entregado en el CTTC de Malaga. El plazo de entrega no podra ser superior a noventa
dias naturales desde el momento desde la formalizacién del contrato.

2.3. INSTALACION

El suministro objeto del contrato lo integra la instalacion completa del equipo y su puesta en
marcha.

La instalacion comprende la entrega en el centro correspondiente y el montaje en el destino
definitivo, asi como cualquier otra operacidon requerida para su completa puesta a
disposicion al usuario. Incluido, en su caso, el proceso de colocacién de anclajes, soportes,
placas distribuidoras de cargas, refuerzos estructurales si se precisaran y empotramientos,
la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, la conexion y
puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo con el procedimiento de etiquetado de la
Direccién del Centro de destino y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo
que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

La instalacién, montaje y puesta en marcha, se realizara, en todo caso, siguiendo la
normativa vigente y las directrices facilitadas por el centro de destino.
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El contratista, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado.

Sera el adjudicatario el encargado de la desinstalacion de los equipos obsoletos, la
instalacion y puesta en funcionamiento del nuevo equipamiento, y de la retirada de todos
los embalajes y residuos generados, asi como de los equipos obsoletos segin las
indicaciones del centro sanitario; haciendo una correcta segregacion de los mismos y
siguiendo las normas que marca el centro en esta materia.

Todas las diligencias y requisitos de documentacion y certificaciones que fueran necesarias
para la legalizacion de la instalacion o de gestion de residuos, se gestionara por el
adjudicatario siendo de su cuenta los gastos incurridos por tales conceptos.

2.4. INFORMACION TECNICA DE LOS PRODUCTOS

La entrega de los productos se realizara con la documentacidn técnica necesaria para su uso
y mantenimiento que, cualquiera que sea su contenido, habrd de estar redactada en
castellano.

La empresa adjudicataria de los equipos objeto del presente expediente, a la puesta a
disposicion de éstos en el centro de destino, entregara la siguiente documentacion
adicional:

- Manual completo de usuario del equipo adjudicado en castellano.

- Manual completo de servicio técnico del equipo adjudicado en castellano.
Incluyendo protocolos de mantenimiento preventivo.

- Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes en castellano o inglés.

- Albaran de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

- Hoja de instalacion. - Garantia.

- Protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal de los equipos ofertados.
2.5. PLAZO DE GARANTIA

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos
sus componentes y accesorios, sera de 3 afios minimo.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, comenzara a contar desde el acta de recepcion definitiva de los equipos, en la
que debera constar la conformidad de su instalacidn, funcionamiento y haber superado la
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prueba de aceptacion y puesta en marcha realizada por el proveedor en presencia de la
persona designada por la Direccion del CTTC de Malaga.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una
de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipamiento, de sus
componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo las
reparaciones necesarias y/o sustituciones, asi como las revisiones preventivas, sea cual
fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante
de los equipamientos; y soporte telefonico gratuito.

Durante el plazo de garantia la empresa contratista realizara sobre la totalidad del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correran por cuenta del contratista:

a) Control, regulacidn y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen
estado de funcionamiento de los equipamientos, asi como aquellos parametros
objeto de especial vigilancia.

b) Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipamientos que hagan
disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor
gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o
pacientes; realizandose sobre los equipamientos todo tipo de actuaciones tendentes
a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la
sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

c) La sustitucion del equipamiento en caso de vicios o defectos importantes
(materiales y de funcionamiento).

d) Cualquier actividad realizada por el equipamiento debera ser planificada, reportada
y registrada segun las normas del Centro y Corporativas respecto al uso del GMAO
centralizado.

Para las operaciones de mantenimiento correctivo se estableceran unos tiempos maximos
en funcion de la clasificacion de la averia.

Tiempo de respuesta: Es el tiempo transcurrido desde que el centro sanitario comunica un
aviso hasta que los recursos técnicos del adjudicatario revisa in situ el equipo para valorar su
situacion.

Tiempo de resolucion de averias: Es el tiempo transcurrido desde que el centro sanitario
comunica la averia y se produce la reposicion del equipo a sus condiciones normales de
funcionamiento.
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Los avisos seran clasificados con los grados de prioridad de 1 a 3, con los criterios y tiempos
maximos de respuesta y solucion, se establecen en la siguiente tabla:

Prioridad 1: Prioridad 2: Prioridad 3:
emergencia Situacion critica Situacion normal
Tiempo
maximo 1 horas 6 horas 24 horas
respuesta
Tiempo
maX|m<?fje 24 horas 48 horas 72 horas
resolucion

Las definiciones de las prioridades 1, 2 y 3 son las siguientes:
Prioridad 1: Pueden afectar a la vida de pacientes o a la de personal o visitantes.

Prioridad 2: Pueden afectar de modo inminente al funcionamiento del centro, su actividad,
su imagen o poner en peligro la integridad de las instalaciones.

Prioridad 3: Afecta a la comodidad de las personas o si se deja sin atender, puede deteriorar
la actividad del centro, suimagen o sus instalaciones.

Sera criterio del Responsable del contrato decidir la clasificacion de los avisos.
2.6. SERVICIO TECNICO LOCALIZADO

Se dispondra de Servicio técnico localizado 24 horas los 365 dias del afio, cuyo teléfono
movil se comunicara a los responsables del mantenimiento del equipo en el centro de
destino. Se indicara localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio
Técnico mas cercano.

Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los puntos
anteriores se realizaran por personal especializado del contratista y sus fechas de realizacion
se fijaran de comdn acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados
dentro del centro de destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas de
repuesto necesarias, los medios auxiliares, y las averias producidas por falta de formacion
en el uso del equipo.
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2.7. SUMINISTRO DE REPUESTOS Y PIEZAS.

El contratista se compromete a garantizar el suministro de repuestos y piezas durante al
menos 10 afios desde la firma de la aceptaciéon por parte del Centro destinatario del
equipamiento suministrado.

Por lo que debera aportar certificado o declaracion jurada de la existencia de
recambios para los modelos ofertados durante al menos 10 afios desde la fecha de la oferta,
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

3. FORMACION

La empresa adjudicataria aportara la formacion e informacion necesarias para la correcta
utilizacion y mantenimiento de los productos objeto de este contrato.

4. NORMATIVA.

El adjudicatario se responsabilizara de obtener toda aquella documentacion exigida por la
legislacion vigente, de todos y cada uno de los componentes que formen parte del equipo y
aportarla en el momento de la entrega del equipo. En la fecha de la oferta, los equipos o
aparatos a adquirir en el presente procedimiento contaran con marcado CE segin lo
prescrito en el R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios. Solo se admitira una Unica declaracion CE de Conformidad del equipo o aparato a
adquirir, en la cual se reflejard claramente el modelo ofertado. No se admitiran
declaraciones CE de Conformidad parciales de elementos que conforman el equipo o
aparato a adquirir. Igualmente deberan ajustarse a la normativa que les sea de aplicacion
(seguridad de maquinas, compatibilidad electromagnética, emisiones radioeléctricas y
similares) Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafiola y
comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo responsabilidad del proveedor la
obtencion de los certificados de homologacion o declaracion de conformidad CE;
igualmente todos los componentes cumpliran la norma CEl 601.1 (UNE 606061.1) sobre
niveles de Seguridad Eléctrica, asi como las disposiciones que le afecten del Real Decreto
842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento Electrotécnico de Baja
Tension.

El adjudicatario debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea
posible, con todos los sistemas de informacion de que disponga el CTTC de Malaga.

5. GESTION MEDIOAMBIENTAL.

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la

legislacion medioambiental y energética comunitaria, estatal, autonémica y local vigente
que sea de aplicacion en la ejecucion del objeto del contrato, siguiendo las metodologias
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recogidas en la serie de normas ISO 14000 de Gestion Ambiental, en el Plan de Gestion de
residuos del SAS y su Sistema Integral de Gestion Ambiental (SIGA) del centro.

El adjudicatario, en cumplimiento de los requisitos establecidos en el SIGA-SAS, debera
cumplir los procedimientos y protocolos que le sean aplicables, para lo cual se le haran
llegar copias de los documentos oportunos.

Estos procedimientos y protocolos son los siguientes:

e Sistemas de Gestion Ambiental del centro.
e Procedimientos Operativos del centro que le sean de aplicacién que entre otros
seran:
- Gestion de Residuos.
- Control de los Vertidos.
- Control de las emisiones.
- Control de ruido.
- Control de calibraciones y verificaciones.
- Manuales de Autoproteccion y de emergencia ambiental aprobados por los
distintos centros.

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. La Central Provincial de
Compras de Malaga 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.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas
que dictan las buenas practicas de gestion, en especial las relativas al control técnico legal
de sus instalaciones, evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la
atmosfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencidn a la correcta
manipulacion de los residuos peligrosos.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al Responsable del contrato
sobre cualquier incidente que se produzca en el curso de los trabajos. El responsable del
contrato del centro podra solicitar un informe escrito referente al hecho y a sus causas.

Las practicas de caracter medioambiental a las que se compromete el adjudicatario, sin
animo de exhaustividad ni caracter excluyente de otras que pudieran ser de obligado
cumplimiento legal y/o contractual con los Sistemas de Gestion Ambiental del SAS, seran las
siguientes:

« Limpieza y retirada final de envases, embalajes, basuras y todo tipo de residuos
generados en la zona de trabajo. La adjudicataria asi mismo se hara cargo de sus
residuos y envases de residuos, tramitandolos a través de gestor autorizado.

« Almacenamiento y manejo adecuado de productos quimicos y mercancias o residuos
peligrosos.
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« Prevencion de fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces, con
prohibicion de la realizacidn de cualquier vertido incontrolado.

« Uso de contenedores y bidones cerrados, sefializados y en buen estado.

« Segregacion adecuada para su valorizacion de los residuos generados, con especial
atencion a los peligrosos.

« Restauracion del entorno ambiental alterado.
Sobre la persona designada por la adjudicataria, recaera la responsabilidad de la vigilancia
del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho responsable podra ser

podra ser requerido por el Centro sanitario ante cualquier incidencia de caracter ambiental.

Respecto de los productos a utilizar en el recinto de los centros, la adjudicataria se atendra a
los siguientes criterios medioambientales:

« Embalaje primario de los productos Inocuidad de los componentes.

+ Biodegradabilidad.

« Contenido de materiales reciclados (bolsas de basura, envases, etc.).

« Posibilidad de reutilizacion y reciclado.

« Servicio posventa de recogida y reciclado.

« Producto fabricado bajo un Sistema de Gestion Medioambiental.
En caso de que existan productos quimicos utilizados para la realizacion de las tareas
propias de la instalacion del suministro, han de cumplir obligatoriamente toda la legislacion
vigente en materia ambiental, incluyendo todo lo relacionado con la eliminacion de estos.
Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad de la adjudicataria
deberan ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo con las
prescripciones legales vigentes estos y siguiendo las normas que marca el Servicio Andaluz
de Salud en esta materia, comunicando dicho tramite al Centro. La empresa adjudicataria
debera realizar la autogestion de todos los residuos peligrosos y no peligrosos producidos
en la prestacion de sus servicios.
Todas las diligencias y requisitos de documentacion y certificaciones que fueran necesarias

para la gestion del residuo se gestionaran por el adjudicatario siendo de su cuenta los gastos
incurridos por tales conceptos.
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La adjudicataria perfeccionara la competencia profesional del personal que vaya a realizar
actividades con incidencia ambiental, mediante la formacidon en materia de buenas
practicas ambientales, instrucciones especificas sobre el trabajo a realizar y con caracter
general todos los procedimientos preventivos oportunos.

El Centro Sanitario podra recabar de la adjudicataria demostracion de la formacion o
instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto desarrollo del trabajo.

6. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

Las empresas contratistas deberan cumplir con la legislacion en materia de seguridad y
salud aplicables a la adquisicion de bienes objeto de este procedimiento (Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios).

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

Los centros del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Malaga se encuentran adheridos
ala RASSLH,y ala ENSH (Global Network for Tobacco Free HealthService).

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
productos 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 prohibicion rige respecto al uso de cigarrillos
electrénicos en todas sus modalidades

Todo el personal de la empresa o empresas adjudicatarias o subcontratadas en el marco del
contrato, que desarrollen sus funciones en cualquiera de los centros directivos, sea de forma
permanente o puntual, respetaran la prohibicion de fumary colaboraran, de la misma forma
que los demas profesionales de los centros sanitarios, en velar por su cumplimiento.



