Clinic
Barcelona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
“SUBMINISTRAMENT D’OXID NiTRIC MEDICINAL EN AMPOLLA

PER A LA SEVA ADMINISTRACIO A L’HOSPITAL CLINIC DE
BARCELONA”

EXP 2023/150




Clinic
Barcelona

1. OBJECTE

L’objecte d’aquesta contractacié és el subministrament d’oxid nitric medicinal en ampolla
per a la seva administracio a I'Hospital Clinic de Barcelona (en endavant, HCB), que es
detalla a 'annex 3 del Plec de clausules administratives particulars (PCAP). Aquesta
contractacié implica la posada en disposicid, en régim de cessio, dels equips i accessoris
necessaris per a la seva administracié i monotoritzacié a 'HCB. A més, I'empresa
adjudicataria s’encarregara del manteniment dels equips i dels controls que siguin
necessaris per llei del dispositiu.

La naturalesa i I'objecte de la present contractaciéo no permeten la seva divisié en lot,
recaient I'adjudicacio del contracte, per tant, en un Unic adjudicatari.

Les quantitats establertes a 'annex 3 del PCAP sén aproximades, tenint en compte els
volums de subministrament requerits en I'exercici anterior per 'HCB. Per tant, 'empresa
adjudicataria es compromet a subministrar el nombre de productes que 'HCB necessiti
en cada moment, sense que les quantitats expressades a I'annex esmentat suposin un
compromis de contractacié per part de 'HCB, que podra incrementar o reduir les
necessitats de subministrament expressades sense que I'empresa pugui reclamar cap
mena d’indemnitzacié o compensacio per aquest fet.

L’objecte de subministrament ha de complir amb els termes i les condicions establertes
en aquest Plec de prescripcions técniques i en el Plec de clausules administratives
particulars, aixi com amb les establertes en el contracte signat entre 'HCB i 'empresa
adjudicataria. A més, caldra complir amb els requisits técnics i de qualitat expressament
exigits per la normativa nacional i internacional que resulti d’aplicacio.

2. ESPECIFICACIONS TECNIQUES
Els requeriments técnics especifics de I'article licitat son els descrits a continuacio:
2.1 Presentacio de I’oxid nitric
e Les ampolles d’oxid nitric medicinal han d’estar homologades per la normativa
vigent, i han de tenir una capacitat minima de 10L i una capacitat maxima de

12L, una concentracié minima de 800 ppm mol/mol, i una pressio d’entre 150 bar
i 200 bar. No sera valida cap altra capacitat d’'ampolla.

e Les ampolles d’oxid nitric medicinal han de disposar de manometre a cada
ampolla per al control de la quantitat restant, sent un d’aquestes parametres el
BAR. El manometre pot estar en 'ampolla o extern a la mateixa en el sistema de
connexio.

e Les ampolles s’han d’entregar precintades i preferentment protegides (tant les
ampolles plenes com les buides) dins dels embalatges perqué es detecti
qualsevol manipulacio que s’hagi pogut realitzar abans de la seva utilitzacio i per
protegir 'envas de la llum solar, cops, intradeteriorament, entre d’altres.

e L’envas ha destar proveit de l'etiquetatge oOptim: informacié administrativa
(fabricacio, caducitat, i lot), de seguretat, de producte i de transport.
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2.2 Requeriments legals

Les ampolles d’oxid nitric han de complir amb la normativa UNE-EN-1089-3
(ampolles aptes per a transport de gas. Identificacié de les ampolles de gas).

Els envasos han d’estar protegits amb tulipa i proveits amb valvules els
acoblaments dels quals compleixen amb ITC EP6 del Reial Decret 2060/2008,
de 12 de desembre, pel qual s’aprova el reglament d’equips a pressid i les seves
instruccions técniques complementaries que en qualsevol cas permeten el
muntatge dels reguladors associats.

2.3 Sistema d’administracio de I’0xid nitric

El rang d’administracié d’oxid nitric ha d’estar comprés entre 0,1 i 80 ppm. Durant
el deslletament de la terapia és necessari disminuir la dosi progressivament fins
a 1ppm.

Per a I'administracié de I'dxid nitric s’ha de posar en disposicié de I'HCB, en
régim de cessid, els equips i accessoris necessaris per a la realitzacié del
tractament.

El sistema d’administracié d’oxid nitric ha de ser compatible i estar validat amb
la majoria dels ventiladors de pacients neonats, pediatrics, d’adults, ventiladors
de transport, aixi com amb sistemes de ventilacié no invasius (CPAP), d’alta
freqiéncia (HFO), i sistemes d’alt fluid. L’equip ha de disposar d’'un sistema
independent de funcionament que permeti que si falla alguna de les funcions
(automatica, manual, etc.) les demés continuen estant disponibles i funcionant
amb normalitat. En la funcié manual ha de permetre ventilar amb ambu i dosificar
amb ppm la quantitat d’oxid nitric administrat per a pacients neonatals o
pediatrics.

Els equips d’administracié d’aquest gas han de ser equips testats, aprovats i
validats, evitant-ne I'is de sistemes que no compleixin amb els minims requisits
de seguretat.

L’equip ha de ser compacte i disposar de pantalla tactil, d’administracio i control
d’inhalacioé de nitric.

El sistema d’administracié ha d’estar instal-lat en un dispositiu autoportant, que
inclogui el monitoratge i dues ampolles d’0xid nitric, una en funcionament i l'altra
de reserva, per no aturar el tractament. El dispositiu autoportant ha de disposar
d'un sistema de rodes o similar que faciliti el seu trasllat per garantir I'agilitat del
transport, i ha de disposar d’opcid de frenat. El dispositiu ha de permetre un
sistema de purgat.

Es requereix un sistema de monitoratge constant i fiable adaptat al circuit de
ventilacié que no generi fuites de gas, per tal d’assegurar el mesurament exacte
de la concentracié d’oxid nitric (ONi), dioxid de nitrogen (NO2) i oxigen (O2) que
el pacient inspira, amb un sistema d’alarmes associat a cada parametre
monitorat.
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e Elsistema ha de disposar d’'una alarma en cas de fuites de qualsevol dels gasos
subministrats.

o Disposara d’una bateria interna que asseguri el subministrament del medicament
i el seu monitoratge continuat si es dona el cas d’un tall eléctric durant 2 hores
com a minim. Addicionalment, ha de tenir sempre disponible un sistema manual
d’administracié d’oxid nitric de reserva que permeti pautar la dosis d’oxid nitric i
que sigui independent del subministrament eléctric de I'equip.

o EIl sistema d’administraci6 ha de permetre l'inici del tractament, ometent la
realitzacié del test de comprovacio inicial, d’especial importancia en els casos
d’extrema urgéncia.

e L’equip ha d’incorporar un sistema automatic que canvia automaticament a
I'ampolla de reserva sense la interaccié manual (es a dir, sense necessitat d’obrir
i tancar de forma manual el mandmetre de I'ampolla), per garantir la continuitat
del tractament, necessari per reduir el risc de I'efecte rebot que té el farmac.

2.4 Condicions de reposicié de les ampolles

L’empresa adjudicataria ha de reposar les ampolles en menys de 24 hores (inclosos
festius i caps de setmana) en cas d’urgéncia, manifestat pel coordinador o coordinadora
del servei o responsable del torn. Aquest termini comencara a comptar des de
'enviament d’'un correu electronic comunicant-lo (inclosos festius i caps de setmana).

L’empresa adjudicataria també sera I'encarregada de substituir les ampolles esgotades
en el carro autoportant on es dona el tractament. Aixo s’ha de realitzar per professionals
del servei técnic de la mateixa empresa capacitats.

2.5 Accessoris

L’empresa adjudicataria ha d’aportar el fungible necessari per realitzar el tractament.
Aixi mateix, 'empresa adjudicataria ha de controlar I'estoc d’aquests materials per tal
que no faltin als serveis que donen el tractament. L’'empresa adjudicataria es compromet
a reposar els materials en un termini inferior a 12 hores. Aquest termini comencga a
comptar des de I'enviament d’'un correu electronic comunicant-lo (inclosos festius i caps
de setmana).

2.6 Connectivitat

L’empresa adjudicataria sera responsable de la connectivitat dels gasos, com aire o
oxigen, i ha d’adaptar les connexions a les que tingui cada servei per tal d’administrar
el tractament corresponent.

2.7 Manteniment

El manteniment, al tractar-se d’'un contracte amb cessio de I'equipament, incloura els

costos de ma d'obra i tots els materials, la substitucié de peces recanvis i altres elements
necessaris per garantir el correcte funcionament de I'equipament i 'administracié.
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L’empresa adjudicataria s’encarregara del manteniment dels equips i dels controls que
siguin necessaris per llei del dispositiu (manteniment normatiu, preventiu, manteniment
correctiu) i de la reposicio dels aparells gue no funcionin en 12 hores com a maxim.

Manteniment Preventiu: consta d'una série d'accions planificades i sistematiques
destinades a conservar i garantir el bon funcionament del equipament.

Manteniment Normatiu: en el manteniment normatiu s'aplicara de forma rigorosa el
que prescriu la normativa vigent. Les revisions normatives periddiques aniran a carrec
de l'empresa adjudicataria, de la mateixa manera que la contractacio, quan sigui
necessari, de una empresa d'inspeccié i control per realitzar la inspeccié d'acord amb la
normativa vigent.

Manteniment Correctiu: sempre que sigui necessari per avaria o mal funcionament
dels equips.

3. FORMACIO

L’empresa adjudicataria s’encarregara de prestar formacio a tot I'equip de quirdfan, UCI
cardiaca, UCI Coronaria i Pediatrica, UVIR, Anestesistes, personal cirurgia i personal
d’'infermeria, per tal de garantir un tractament segur i eficag i reduir al minim els riscos
associats a I'Us de la terapia.

El Pla de formacié incloura:

e Un cursinicial;
e Cursos per formar el personal de nova incorporacio.

L’adjudicatari ha de tenir en compte formacions tantes vegades com requereixin els
gestors de les unitats on es doni el tractament. Tots els cursos es realitzaran per als
diferents torns de treball i serveis.

Els cursos han d’incorporar contingut cientific-tedric (descripcié de la terapia, pla de
gestio de riscos, efectes adversos, etc.); contingut técnic (descripcié i maneig de I'equip
d’administracio de la terapia i connexi6 al suport ventilatori); i contingut practic.

A l'inici del contracte, 'empresa adjudicataria haura de presentar un cronograma amb
el pla de formacio.

4.- CONDICIONS DE LLIURAMENT | FACTURACIO

4.1 Condicions de lliurament:

El subministrament s'efectuara prévia comanda del HCB d'acord amb les necessitats de
consum, comprometent-se I'adjudicatari a servir cadascuna de les comandes en les
condicions que s’especifiquin.

Els productes hauran de ser lliurats en el lloc que 'HCB indiqui en el moment de fer la

comanda. Les comandes ordinaries se serviran en un termini maxim de 24 hores i les
comandes urgents en 12 hores.
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El lliurament de qualsevol tipus de producte, a excepcié dels dipodsits autoritzats al
proveidor, haura de ser cursada per comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no
existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament de més unitats de les
sol-licitades a la comanda.

La comanda minima sera d’'una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a I'HCB. Els
incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme
ala LCSP i a l'estipulat en els PCAP.

L’empresa adjudicataria retirara els productes defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense cap carrec.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,
ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

Cada comanda cursada s’haura de subministrar complint els seglents requeriments:

Condicions dels paquets lliurats:

- L'/els albara/ns haura/n d’anar a LEXTERIOR DELS PAQUETS.

- Cada comanda haura d’anar en un paquet.

- Els paquets hauran d'estar identificats individualment amb el NUMERO
D’ALBARA, NUMERO DE COMANDA | PROVEIDOR.

- Les etiquetes adhesives, si les hagués, dels operadors logistics no hauran
d’anular les identificacions del proveidor.

- Las mercaderies es lliuraran, en cas de ser paletitzades, en palets normalitzats
segons estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccio
visual de la mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc). NOMES
S’ACCEPTARAN PALETS D’ESTANDARD EUROPEU.

Condicions de la documentacio de lliurament:

- Ellliurament del material haura d’anar acompanyat de I'albara original i la seva
copia.

- Un albara quedara en poder del servei sol-licitant de 'HCB, i l'altre albara
signat se li retornara al proveidor segellat amb la “CONFORMITAT LLEVAT
EXAMEN”.

- ATalbara signat haura de constar necessariament les segiients dades:

El nostre numero de codi intern de 'HCB de l'article, niumero de comanda,
numero d’albara i nimero d’expedient; no acceptant aquells albarans i
factures que no s’ajustin a I'especificat.

- Les devolucions es notificaran via Fax i els materials hauran de ser retirats de
'HCB en un termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses
ocasionades aniran per compte i podran ésser carregades contra el saldo de
proveidor amb 'HCB.
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4.2 Diposit
L’empresa adjudicataria ha de deixar en diposit:
A la seu Villarroel:

- 3 equips amb plena capacitat de funcionament
- 6 ampolles

A la Seu Maternitat:

- 2 equips amb plena capacitat de funcionament
- 4 ampolles

El termini de lliurament del primer diposit del material objecte del present contracte no
sera superior a 1 dia laborable.

El material dipositat haura de venir acompanyat del seu corresponent albara validat en
el que figurara el codi intern de 'HCB, referéncia, descripcié de l'article, quantitat,
numero de lot de fabricacio, série i data de la caducitat.

L'empresa adjudicataria estara obligada a posar a disposicié de I'Hospital un equip de
reserva que s'haura de lliurar en cas d'urgéncia en 12 hores o menys. La manca de
compliment d'aquesta obligacié comportara la imposicié de les penalitats previstes al
PCAP

4.3 Condicions de facturacioé

Durant el transcurs del contracte I'adjudicatari adaptara el seu sistema de facturacio als
criteris determinats per I'Organ de contractacio, detallats al PCAP.

Atés que la facturacio es realitzara per ampolla, els licitadors han d’indicar el preu per
ampolla d’oxid nitric medicinal en 'annex 3 del PCAP.
5.- OFERTA

La documentacié que les empreses licitadores han d’aportar per participar en el
procediment de contractacié és la prevista a en el quadre de caracteristiques del PCAP.

5.1 MOSTRES

En relacié a la necessitat d’aportar mostres per a la seva valoracié s’estara al que
prevegi el quadre de caracteristiques del PCAP.

Barcelona, 13 de setembre de 2023

Concepcion Camacho
Gerent de I'Area del Medicament



