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1. Objecte

L'objecte es el d’establir les condicions tecniques que regulin la contractacié de I'assisténcia técnica i
el subministrament de gasos medicinals, buit per aspiracié medica i serveis, en diferents formes de
presentacid i Us.

El tipus de sol-licitud d’oferta es realitzara en diferents lots de subministrament:

LOT NUM. 1: Subministrament de gasos considerats farmacs en fase liquida i ampolles +
Produccié d’aire medicinal + Subministrament de gasos en ampolles no considerats farmacs +
Servei de vigilancia remota dels gasos + Gestid integral de gasos.

Els tipus de productes, serveis, quantitats, etc. d’aquest LOT es troba definit al document annex
“Productes LOT 1”.

LOT NUM. 2: Subministrament de gasos considerats farmacs associats a una terapia amb
equipament.

Els tipus de productes, serveis, quantitats, etc. d’aquest LOT es troba definit al document annex
“Productes LOT 2”.

LOT NUM. 3: Subministrament de gasos en ampolles aptes per la seva utilitzacié als helicopters
considerats farmacs.

Els tipus de productes, serveis, quantitats, etc. d’aquest LOT es troba definit al document annex
“Productes LOT 3”.

LOT NUM. 4: Subministrament de buit per aspiracié6 medica + vigilancia remota del servei de
produccioé de buit per aspiracié medica.

Els tipus de productes, serveis, quantitats, etc. d’aquest LOT es troba definit al document annex
“Productes LOT 4”.

LOT NUM. 5: Servei de produccié d’oxigen de grau médic in situ.

LOT NUM. 6: Terapies respiratories domiciliaries.
El tipus d’oferta sera de les anomenades “Claus en Ma” la qual ha d’incloure no solament el
subministrament sind la infraestructura tecnica per a poder donar el servei en condicions de total
seguretat, incloent el servei de manteniment, revisions de centrals productores i serveis

complementaris descrits en aquest plec.

Sera imprescindible licitar a tots els productes/articles inclosos a cada Lot, sent excloses aquelles
ofertes que tant sols licitin a part del lot.

Els adjudicataris del present concurs, hauran de disposar dels serveis i dels mitjans necessaris per a
garantir la seguretat i el bon funcionament de les instal-lacions i equips en el seu lloc d’ubicacié i

donar tots el serveis i subministraments que requereixi el CCSPT.

L'assistencia técnica i el subministrament de gasos medicinals es realitzara en les dependéncies de el
CCSPT.
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2. Durada del contracte.

La durada del contracte sera de quatre anys prorrogable una anualitat amb una durada maxima de
cinc anys.

3. Ambit d’actuacio.
L’ambit d’actuacio del contracte inclou tots els edificis del Consorci Corporacio Sanitaria Parc Tauli.
e Edifici Albada

e Edifici VIl Centenari
. Edifici UDIAT

e Edifici CQA

e  Edifici Santa Fe
e Edifici Tauli

e Edifici Tauli Nou
e Edifici Ripoll

e Edifici Sabadell Gent Gran
e Edifici Cap Can Llong
e Edifici Cap Can Rull

4. Subministrament

El subministrament de gasos objecte del present expedient haura d’ajustar-se a les seglents
condicions:

¢ El subministrament es realitzara d’acord amb cada centre peticionari, al lloc reservat a tal efecte
i en I'horari establert pel Centre.

e L’empresa adjudicataria es comprometra a mantenir en tot moment |'estoc minim de gasos
medicinals que, a judici del Servei Tecnic del CCSPT, es consideri suficient per a cobrir les
necessitats. S’analitzara per part de el CCSPT les propostes dels licitadors per a I'adequacié dels
sistemes d’envasos.

e El subministrament de gasos sera net, es a dir: el preu ha d’incloure la manipulacié, Us,
conservacio, transport, manteniment de tancs, i també el lloguer i retimbrats dels envasos
(ampolles), certificacions de gasos purs i barreges, excepte el lloguer dels envasos descrits a lot
nam. 3.

e L’empresa adjudicataria disposara d’una plataforma des de la qual el CCSPT pugui consultar i
descarregar els albarans d’entrega.

¢ El subministrament d’0O2 provinent dels deposits de liquid no subministraran als edificis Albada i
VIl Centenari, ja que aquest quedaran aillats d’ aquesta linia de distribucié i comencaran a
proveir-se de I’O2 produit pels equips del Lot nim. 5.

4.1. Condicions del subministrament liquid

Sera per compte de I'empresa adjudicataria la realitzacid i execucio de projectes técnics relatiu a
les modificacions en la instal-lacié de gasos propietat de I'adjudicatari, aixi com la legalitzacié de
les instal-lacions, diposits i altre equipament relatius al subministrament de gasos medicinals
davant I'administracié competent.

Els licitadors, a més a més del subministrament de gasos, hauran de realitzar la infraestructura

necessaria per a poder fer el subministrament en condicions de total seguretat, incloent-hi el
muntatge i desmuntatge, instal-lacid, revisions i manteniment dels dip0Osits necessaris per
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I'emmagatzematge de gasos liquats, aixi com la produccié de gasos a la pressié i cabdal nominal
a I'entrada de les canalitzacions de el CCSPT actual.

El subministrament de gasos a cada xarxa canalitzada del CCSPT, es realitzara des dels diposits
criogénics d’emmagatzematge i, en cas d’emergencia, des de les bateries d’ampolles de reserva,
que existiran a aquest efecte en les centrals de gasos, amb capacitat no inferior al consum de
cada centre durant 12 hores continuades.

Sera per compte de I'adjudicatari i propietat d’aquest, totes les instal-lacions necessaries per a
realitzar el subministrament, d’acord amb la normativa vigent. En concret, els tancs
d’emmagatzematge de gasos liquats, evaporadors ambientals, canonades d’unid entre tanc i
gasificador, rampes d’emergéncia, instal-lacio electrica, circuits de posta a terra, aixi com tots els
elements necessaris per I’entrada en servei.

Tots els costos originats pel manteniment i conservacié en bon estat de la instal-lacié criogénica
dins del recinte tancat i de la seva unié amb la xarxa general de distribucié de gasos, seran per
compte de I'adjudicatari.

Si fos I'interes del CCSPT millorar el subministrament d’alguns tipus de gasos, els costos que se’n
derivessin de la instal-lacié centralitzada (tancs criogénics i/o rampes i resta d’instal-lacions
auxiliars) de subministrament a implantar, seran per compte de |'adjudicatari.

Les obres d’infraestructura i les instal-lacions que realitzi I'empresa adjudicataria passaran a ésser
propietat de el CCSPT, excepte les instal-lacions criogéniques instal-lades dins del seu recinte
tancat que s’entén, s’hi troben dipositades, sense que el CCSPT quedi obligada a cap tipus de
compensacio economica o compromis, ni present ni futur, ni tan sols quan el proveidor deixi de
prestar, si és el cas, els seus serveis, sigui quin sigui el motiu de la resolucié o extincié del
contracte de subministrament.

Qualsevol mesura o actuacid que I'empresa adjudicataria pretengués emprendre, haura de
comptar amb la aprovacié prévia de el CCSPT.

L'empresa adjudicataria es comprometra a instal-lar tots els sistemes de control i seguretat
necessaris pel perfecte funcionament de cadascuna de les instal-lacions de gas liquid medicinal i
de produccié d’aire medicinal, inclosa la connexidé automatica a la rampa d’emergéencia
corresponent, assumint totes les responsabilitats derivades d’un possible mal funcionament de
la instal-lacio criogénica.

El CCSPT disposara d’una clau de cada recinte tancat on estigui ubicada cada instal-lacio
criogénica perque, en cas d’emergencia, s’hi pugui tenir accés.

L'empresa adjudicataria quedara obligada a indemnitzar al CCSPT per tots i cadascun dels
perjudicis que, per raé de fallides o avaries ocorregudes en el sistema de cada instal-lacié
criogenica, s’hagin produit.

L'empresa adjudicataria, dotara a cada instal-lacié criogenica, de la proteccié contra incendis
reglamentaria i necessaria per a la fi a la que es destina.

L’'empresa adjudicataria estara obligada a presentar un pla d’emergencies davant d’accidents
mediambientals en cas de vessament i/o emissions atmosferiques.

Seran per compte de I'empresa adjudicataria, tots els costos de manteniment i conservacié en

bon estat, de la instal-lacié ubicada a cada un dels recintes tancats i de la seva connexié amb la
xarxa general de distribucio de cada centre de el CCSPT.
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L'adjudicatari es compromet a realitzar les revisions necessaries de totes les instal-lacions
propietat de I'adjudicatari (diposits, gasificadors, mescladors, valvules, etc.) que estaran incloses
en el preu d’adjudicacié. Producte de les esmentades revisions, s’emetra un informe als
responsables del CCSPT, amb suport informatic, que constara com a minim de:

¢ Anomalies o incidéncies ocorregudes en aquest periode.
e  Certificat garantint la qualitat segons la Real Farmacopea Espafiola en vigor.

En cas d’avaria en els tancs, I'adjudicatari es compromet a subministrar el gas necessari per a les
bateries d’emergencies, aixi com a reparar qualsevol avaria de les instal-lacions criogéniques en
un termini no superior a 6 hores, des del moment en que es comuniqui per part de el CCSPT.

Les instal-lacions necessaries pel subministrament de gasos medicinals, propietat de
I’'adjudicatari, compliran tots els aspectes als que obliga la normativa vigent i seran:

-Diposits d’oxigen liquid de com a minim un de 30m3 i un de 10m3 amb accessoris,
gasificadors, proteccions i valvules necessaries pel correcte subministrament.

-Diposit de nitrogen liquid com a minim de 3m3 amb tots els accessoris necessaris pel
subministrament normal per gasificacié com a sistema d’emergencia a la produccio
d’aire medicinal amb compressors juntament amb el mesclador de gasos (N2 i 02).

-Central de gasos amb quadres de commutacio i rampa d’emergéncies a cada edifici.

-La central de gasos s’entén per la conjunta de rampes d’oxigen, i/o aire medicinal, amb
els seus tubs, pressostats, quadres de commutacio, etc.

Les empreses adjudicataries cobraran el subministrament del gas de les rampes d’emergencia al
mateix preu que el producte en estat liquid, incloent-hi en el preu el lloguer de les ampolles que
composen la rampa.

La xarxa de distribucio d’oxigen, i aire medicinal a partir de la sortida de les rampes d’emergéncia
és propietat del CCSPT.

L'adjudicatari s’ocupara d’obtenir, dels organismes competents i abans d’iniciar el
subministrament, els pertinents permisos i legalitzacions, aixi com de mantenir les instal-lacions
propietat de I'adjudicatari i del CCSPT d’acord amb allo que la legislacid vigent estableixi en cada
moment, sent els costos ocasionats per compte seva.

L’adjudicatari s'ocupara de mantenir els seus recipients (ampolles) en perfecte estat, conforme
als reglaments i lleis vigents.

L'empresa adjudicataria, abans d’iniciar el subministrament, realitzara totes les proves legals
necessaries, davant dels serveis tecnics de el CCSPT i lliurara:

1. Copia del projecte tecnic de la instal-lacié dels diposits criogenics.
2. Manual de servei sobre utilitzacid, maneig i seguretat a seguir pel correcte

funcionament de la instal-lacio, incloent-hi un procediment d’actuacié en cas
d’emergencia en els tancs criogéenics.
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3. Presentara compromis formal i especific de mantenir les instal-lacions propietat de
I'adjudicatari d’acord amb allo que la legislacié vigent estableixi en cada moment,
significant aixo que qualsevol modificacié anira al seu carrec.

4. Davant I'opcié de canvi d’adjudicatari, el nou adjudicatari presentara un projecte de
canvi de diposits que haura de ser aprovat pels serveis tecnics del CCSPT.

5. Tant mateix en el cas de canvi d’adjudicatari, el nou adjudicatari haura de realitzar el
canvi en un termini maxim de 180 dies a partir de la data de formalitzacié de contracte.
El canvi es pot dur a terme per fases sempre que cada fase conclogui amb el
funcionament del sistema complert. Durant la durada del canvi es garantira de forma
ininterrompuda el subministrament de gasos a el CCSPT.

Pel subministrament de gasos medicinals liquids, I'adjudicatari transportara, al seu carrec i risc,
el gas en camions cisternes, habilitats a I'efecte i amb acompliment de la normativa vigent, amb
capacitat segons les necessitats del CCSPT i el transvasara, sota la seva responsabilitat, als tancs
d’emmagatzematge situats en els terrenys del Centre Hospitalari.

En cas d’emergencia el subministrament es realitzara abans de les 6 hores segilients a la de rebre
I'avis de carrega.

El Centre Hospitalari no estara obligat a pagar cap tipus de subministrament que es realitzi fent
sobreeixir la fase liquida o de forma tal que es produeixi o precisi un aireig posterior dels tancs.

L'operacié de carrega dels tancs es realitzara en presencia d’un responsable del Centre
Hospitalari. Un cop realitzada, es verificara junt amb la persona de I'empresa adjudicataria, que
la instal-lacié ha quedat en condicions de perfecte funcionament. De no ésser aixi, comunicaran
urgentment les anomalies detectades al subministrador i al Servei de Manteniment de el CCSPT.

El consum d’energia eléctrica per a la il-luminacié del recinte i I'alimentacid de forga pels equips,
seran per compte del CCSPT.

El termini de lliurament dels subministraments de gasos en ampolles i tancs criogenics sera com
a maxim de 24 hores comptades a partir de les 0:00 h del dia posterior al de la data de comanda;
en els casos d’emergéncia, el subministrament es realitzara, com a maxim, dins del termini de les
6 hores seglients a la de la notificacié de la comanda (per teléfon, correu electronic o altres
mitjans). Sera obligatori I'acompliment dels terminis de lliurament excepte en els casos de forca
major que estableix la LCAP.

Les empreses subministradores facilitaran un teleéfon o correu electronic especific de contacte,
el qual s’indicara en la oferta, per a poder atendre les sol-licituds de subministrament i/o per a
resoldre qualsevol consulta.

Sera per compte de I'empresa adjudicataria, la neteja, el manteniment preventiu i correctiu de
les arees d’'emmagatzematge dels gasos liquats.

Per part del Serveis Tecnics del CCSPT, es realitzara el control del subministrament i del bon
funcionament de la instal-lacio.

L’adjudicatari realitzara un protocol de revisid sistematic a sol-licitud del Centre Hospitalari per
tal que aquest ultim, si ho estima oportd, realitzi operacions de verificaciéd de la instal-lacid,
subministrament, etc.

El CCSPT, a traves dels seus Serveis Técnics, podra adoptar en qualsevol moment, les mesures de
control que consideri necessaries per I'acompliment de les obligacions a que estigui obligat
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I'adjudicatari, com a conseqliéncia del contracte que tingui subscrit amb el CCSPT. Qualsevol
infraccié o incompliment d’aquest sera comunicat a I’adjudicatari a través del seu representant,
mitjangant la corresponent acta d’incidéncies, que sera, en qualsevol cas, acceptada i signada per
aquest. Sera motiu suficient per a la rescissié del contracte, |'aixecament de tres actes
documentades i provades d’'incompliment de les obligacions contractuals subscrites. En aquest
suposit, I'adjudicatari procedira, en el termini de 30 dies a partir de la data de comunicacio per
escrit de la rescissid, a cessar en I'execucio del serveis contractats amb pérdua de la garantia
definitiva, i en el seu cas, quedara obligat a indemnitzar a el CCSPT pels danys i perjudicis
ocasionats.

Quan es rescindeixi el contracte, es restituira a I'adjudicatari posant-li a la seva disposicio, el
material i equip dipositats dins dels recintes tancats, material i equips que seran desmuntats i
retirats per I'empresa adjudicataria, i sense que el Centre Hospitalari tingui d’abonar cap
quantitat ni per la retirada ni pels treballs necessaris per a portar-la a terme, responsabilitzant-
se i responent I'empresa adjudicataria pels deterioraments que es produeixin sobre el tancat,
plataformes i demés instal-lacions; caldra que aquestes quedin en situacié de poder-hi acoblar
un nou equip. Les tasques de coordinacié per a la retirada seran autoritzades pels responsables
del CCSPT i amb la condicié essencial de mantenir de forma ininterrompuda el subministrament
dels gasos medicinals. S'aixecara a tal efecte, una acta de retirada signada per ambdues parts.

Tota cisterna d’aprovisionament de Gas Liquid Medicinal haura d’anar proveida d’una carta que
indiqui que el contingut de la mateixa és, efectivament, Gas Medicinal i d’'un precinte que sera
retirat en presencia del responsable del subministrament.

Cada cisterna anira proveida d’un certificat de garantia, expedit pel fabricant, en el que es faran
constar les dades dels subministraments (data, matricula, albara, etc.), aixi com de la puresa del
producte i la seva aptitud per a aplicacions terapeutiques, responsabilitzant-se el subministrador
d’aquestes especificacions.

Tota cisterna anira proveida de la documentacié exigida per la normativa vigent corresponent al
Reglament Nacional de Transports de Mercaderies Perilloses per Carretera.

Quan correspongui efectuar la prova d’estanqueitat obligatoria de cada instal-lacid, la realitzara
el proveidor, tenint disposades al CCSPT les ampolles necessaries per a suplir el subministrament
a través de la canalitzacio, facturant els m3 consumits de les ampolles al mateix preu que
I’estipulat pel subministrament liquid.

L’adjudicatari haura d’acomplir les normes sobre prevencié de riscos laborals exigides per a tot
el procés de subministrament de gasos.

4.2. Condicions generals d’execucié del subministrament de gasos en ampolles.

El subministrament el realitzara I'adjudicatari pel seu compte irisc, en el lloc reservat a tal efecte,
en els terminis fixats dins del marc general que estableix el present Plec i d’acord amb les
necessitats de el CCSPT.

4.2.1. Condicions del producte.

La puresa i qualitat del gas haura de complir amb les especificacions definides per la
Farmacopea Europea de I’Agencia Europea del Medicament (EMA) i la Real Farmacopea
Espafola de I’Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios.

El CCSPT podra demanar a I’adjudicatari, per aquells gasos considerats com a medicament,
i aquest quedara obligat a adjuntar-lo amb cada envas i sense increment sobre el preu
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establert pel subministrament del gas corresponent, un certificat individualitzat, signat per
persona responsable, en el que es garanteixi de forma fefaent la qualitat i puresa del gas
gue es subministra i amb indicacié expressa de les dates de preparacié i caducitat.

Un model d’aquest tipus de certificat ha de ser inclos per cada un dels licitadors juntament
amb la documentacio tecnica que aportin.

Per tal de que pugui quedar garantida pel proveidor la qualitat del gas des de la sortida de
les seves instal-lacions i fins a la seva utilitzacié al CCSPT, el proveidor precintara
I’acoblament de sortida dels envasos de manera que es detecti qualsevol manipulacié que
s’hagi pogut realitzar abans del moment de la seva utilitzacid.

Condicions de I’envas.

Totes les ampolles de Gasos Medicinals subministrades als Centres del CCSPT, hauran de
complir la normativa continguda en el UNE-EN 1089-3:2011 Botellas para el transporte de
gas. ldentificacion de las botellas de gas y la ITC EP6 del Real Decreto 2060/2008, de 12 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones
técnicas complementarias.

Totes les ampolles de Gasos Medicinals faran servir aixetes amb acoblament normalitzat,
tal i com estableix la normativa vigent, amb la fi d’evitar confusions en el consum de gasos,
i aniran proveides d’un precinte que garanteixi la no manipulacié , des del moment del seu
emplenament a fabrica fins a la seva utilitzacié a el CCSPT.

Totes les ampolles de gasos medicinals aniran proveides d’una etiqueta que indiqui el tipus
de gas i que esta destinat a fins terapeutics, que acompleix amb les especificacions de la
Farmacopea Europea de I’Agencia Europea del Medicament (EMA) i la Real Farmacopea
Espafnola de I’Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios i en la que s’hi
indiquin també les instruccions oportunes en cas d’emergencia.

En la mateixa etiqueta o en una altra, endemés de la data de carrega i data limit de
caducitat o d’us, hi hauran de figurar les instruccions pertinents en cas d’emergéncia.

Tant mateix, el sistema de proteccié de la aixeta (de tulipa o qualsevol altre equivalent),
endemés de mantenir d’estanqueitat, ha de permetre el muntatge dels diferents
manoreductors existents.

En el cas de les ampolles compactes d’O2 medicinal de 5 litres I’"hospital disposara de 60
unitats dipositades entre les que es fan servir i les de reserva. La definicié de les ampolles
compactes es:
Ampolla d’un m3 per transport i us directe a pacient, amb regulador d'alta pressid,
cabalimetre 0-15l/m, sortida a pressié fixa 3,5BAR en pressa rapida, manometre
indicador amb display digital indicador del temps restant de I'ampolla i el contingut
d’oxigen, tulipa protectora. 60 unitats dipositades al CCSPT.

Les ampolles de NO2 Supersec, en cada entrega, requeriran analitiques de determinacié
d’H20 en ppm del contingut de I'ampolla.

Les ampolles de CO2 producte sanitari en format B10 hauran de complir amb les seglients
mesures aproximades. 160mm diametre x 950mm al¢ada.
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4.2.2.1. Condicions especials per ampolles del Lot Num. 3:

Les ampolles subministrades al Lot NUm. 3 tenen que complir les seglients
caracteristiques:

e Ampolla 0? compacta:
o Contingut = 02 medicinal

Capacitat =» 2 litres
Pressié de treball =» 200bars
Material de fabricacié =» Alumini
Pes amb valvula carregada = <3,5kg
Presa = Te que disposar de valvula reguladora de pressid
d’obertura facil (ON-OFF) i regulador de cabdal integrats aixi com
una presa de connexio rapida. Capag¢ de subministrar oxigen a
pressions compreses entre 3,6 i 5,5 bars i cabdals de entre 0 a
15lpm
o Altres requeriments =» Nansa per transportar, ganxo de subjeccié

a lliteres, valvula de pressio residual.

O O O O O

*  Ampolla 0?5l:

o Contingut = 02 medicinal
Capacitat =» 5 litres
Pressi6 de treball =» 200bars
Material de fabricacio =» Alumini
Presa =» Estandard

O O O O

*  Ampolla 0?2

o Contingut = 02 medicinal
Capacitat =» 2 litres
Pressio de treball =» 200bars
Material de fabricacio =» composit
Presa =» Estandard

O O O O

*  Ampolla 0> compacta:
o Contingut = 02medicinal
Capacitat =» 2,7 litres
Pressié de treball = 300bars
Material de fabricacié = Composit
Pes amb valvula carregada = <4,3kg
Presa =» Especial rapida LP4
Altres requeriments =» Transductor de pressio. Homologacio per
aviacio.

O O O O O O

e Ampolla aire 5I:

o Contingut = aire medicinal
Capacitat =» 5 litres
Pressio de treball =» 200bars
Material de fabricacio =» Alumini
Presa =» Estandard

O O O O
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4.2.3. Condicions del Servei.

L’adjudicatari per el seu compte i risc, transportara des de les seves instal-lacions fins a el
CCSPT, els envasos plens, i retirara del Centre els buits, amb un mitja de transport adequat,
segons allo que queda estipulat en el reglament de transport per carretera ADR, i complint
la normativa que en cada moment sigui d’aplicacio.

Pel lliurament de cilindres plens i retirada dels buits, I'adjudicatari sol-licitara, sempre, la
presencia del personal responsable del Centre que comprovara i verificara I'albara de
lliurament.

El termini de lliurament dels productes sera com maxim de 24 hores comptades a partir de
les 0:00 h del dia seglent al de la data de comanda; en els casos d’urgéncia , el
subministrament es realitzara, com a maxim, dins del termini de les 6 hores seglients a la
de la notificacid6 de la comanda (per teléfon, correu electronic o altres mitjans).
L’adjudicatari haura de facilitar a el CCSPT els seus nimeros de teléfon i 'adreca correu
electronic d’atencié al client.

4.2.4. Analitiques en xarxes de distribucio i preses de paret.

Aquest punt només apliva al LOT NUM. 1: Subministrament de gasos considerats farmacs
en fase liquida i ampolles + Produccié d’aire medicinal + Subministrament de gasos en
ampolles no considerats farmacs + Servei de vigilancia remota dels gasos + Gestié integral
de gasos.

L’adjudicatari realitzara anualment una auditoria de les xarxes de distribucié de I’hospital
que ha d’incloure com a minim:

e Identificacio de possibles fuites dels circuits.

e Correcte funcionament de les rampes, compressors, manoreductors.

. Pressié i analitica dels gasos en tomes murals. Es realitzaran a
la sortida de les preses, per mesurar CO2, 02 l'equip sera
homologat i calibrat segons la normativa vigent. S’exigira el
certificat de I'analisi per presa analitzada i signat per Director
Teécnic Farmaceutic. Con a minim un numero de:

16 Quirofans

48 UCI

32 Intermitjos

6 Nounats

40 Urgeéncies

4 Punts mes llunyans.
2 per edifici

O 0O O 0O 0O O O

Els licitadors, podran oferir les millores complementaries que considerin oportunes
sempre que estiguin dirigides a millorar la qualitat del producte i/o servei.

4.3. Condicions generals del Lot nim. 2: Subministrament de gasos considerats farmacs associats
a una terapia amb equipament.

Aguets gasos seran subministrats amb equipament de monitoritzacié, comptador d'hores d'us
i tractament a les ampolles i moble compacte per a dues ampolles, carro amb rodes i fungibles

associats.

Es comengara a facturar, a partir de les 4 hores de tractament i pacient i fins les 96 hores. Fora
d'aquest interval, la tarifa sera gratuita i per tant, no facturable.
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El CCSPT establira amb I'adjudicatari els circuits pel lliurament de les ampolles (en el termini
maxim de 24 hores un cop feta la comanda, i de dilluns a divendres).

La resolucid de les avaries per part del Servei Técnic responsable del bon funcionament de
I'equipament, haura de fer-se en un periode maxim de 24 hores a partir del moment de la
comunicacié de la incidéncia, o bé proporcionar en el mateix termini un equip de substitucié en
préstec i sense carrec addicional.

Al Servei de Nounats hi haura 2 equipaments complerts més 1 ampolla de reserva i a la UCI
d'adults hi haura 1 equipament complert més 1 ampolla de reserva, tot a carrec de I'adjudicatari

Els equips han de complir les seglients caracteristiques técniques.

Equip d’emergencia per Ventilacié Manual amb “Ambu”. Equip per administracié de
nitric amb ventilaci6 manual Ambu ,que disposi d’'un mesclador incorporat, que
permeti produir la barreja d’oxigen i Oxid Nitric i doni una sortida directe de la mescla
per al pacient; amb la possibilitat d’administrar qualsevol dosi d’oxid nitric del rang del
dosificador, per a qualsevol fluxe d’oxigen pautat.

Seguretat en cas d’infusid critica. Sistema de bloqueig automatic de I'administracié
d’oxid nitric en cas d’alarma per infusid critica amb tancament electronic automatic
immediat del sistema.

Seguretat del medicament. Disposar d’un sistema per poder detectar automaticament
que el medicament (Ampolla d’Oxid nitric) esta caducat, avisant al usuari amb una
alarma visual i sonora, no permetent I'Gs del medicament i evitant aixi que pugui ser
administrar al pacient.

4.4. Gestid integral de gasos.

L'adjudicatari es comprometra a dur a terme els seglients punts dins de la gestié integral dels

gasos.

Gestid i assegurament dels estocs de gasos als diferents magatzems o diposits de
I’hospital. Proposant millores d’estoc.
Distribucid i dispensacio de gasos medicinals.
Moviments de gasos al CCSPT.
Neteges de les sales o recintes destinats a gasos medicinals.
Primeres intervencions en reparacions.
Recarregues de Nitrogen Liquid.
Implantacié d’un sistema informatitzat de tragabilitat d’ampolles que permeti:
o Realitzar un seguiment de les ampolles entregades.
o Localitzacié d’ampolles.
o Alertes sobre caducitat dels gasos.
o Analitzar existencies, consums i optimitzacions del CCSPT

e Formacio: Els licitadors presentaran un pla de formacié que impartiran als Centres del CCSPT
sense cap cost. Els cursos de formacié aniran dirigits al personal dels Centres i els temes de
les materies seran com a minim :

o Gasos medicinals
o Seguretat en I'Us de gasos
o Distribucié de gasos

Es valorara la possibilitat de disposar d’un software per geolocalitzar en temps real les ampolles
de tipus (Compactes) dins de I'hospital i coneixer el volum de gas restant en cada moment, a
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mes de la possibilitat d'implementar en aquest software comptadors i cabalimetres instal-lats a
les linies de gasos per poder detectar consums excessius i possibles fuites.

5. Sistemes de produccié d’aire medicinal.

La produccid d’aire medicinal es realitzara mitjangant la d’un sistema modular de compressors, que
haura de complir amb les seglients condicions:
Instal-lacions:

e Modul de compressors.

e Calderi de regulacio.

e Separador d’oli.

e Sistemes de purificacié i filtracid.

e Sistema d’assecat per absorcié amb catalitzador.
*  Filtres bactericides.

¢ Homogeneitzador.

e Diposit d’'emmagatzematge.

Amb la fi de garantir la prestacio del subministrament d’Aire Medicinal, tots els moduls del sistema
descrit en els apartats anteriors estaran duplicats i cadascun d’ells sera capa¢ de produir
individualment la demanda necessaria (mitjana i punta) pel correcte subministrament als diferents
Centres de el CCSPT.

Disposaran d’automatismes per a l'alternanga de funcionament de cadascun amb la resta, amb
I'objecte de permetre les tasques de manteniment i alhora, dotar d’una major operativitat al sistema.

L'empresa adjudicataria realitzara el manteniment, preventiu periodic, i correctiu, dels sistemes
modulars de compressors existents per a la produccié d’aire medicinal.

En el preu de licitacié de I'aire medicinal, s’entén inclos el lloguer dels compressors i de les
instal-lacions auxiliars, aixi com la resolucid de totes les avaries de qualssevol dels components del
sistema complert que se’n puguin esdevenir pel seu funcionament, i també els fungibles necessaris.

El diposit d’emmagatzematge sera suficient per mantenir el subministrament d’aire al CCSPT
mentrestant el sistema d’emergéncia estabilitza els parametres de produccié i la seva utilitzacié sigui
segura.

Es muntara un sistema d’emergéncia de subministrament per gasificaci6 amb la seglient
infraestructura:

e Diposit de nitrogen liquid amb tots els accessoris necessaris, com a sistema d’emergéencia
per a la produccio d’aire medicinal amb compressors.

e Mesclador de gasos (Nitrogen i Oxigen), amb tots els elements necessaris perquée el
subministrament es faci en fase gasosa i amb les caracteristiques requerides per la
Farmacopea Europea de I’Agéncia Europea del Medicament (EMA)i la Real Farmacopea
Espanola de I’Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios tals com: tanc
criogenic, evaporadors ambientals, canonades d’unié entre tanc i evaporador, cimentacio
per a tancs i aparells, instal-lacio electrica, circuits de posta a terra, tancat metal-lic, aixi com
tota la resta d’elements necessaris per a la seva entrada en servei.

e Tanc d’oxigen liquid amb gasificadors per a la produccié d’aire medicinal i tots els accessoris
necessaris per a el seu correcte funcionament.
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e Blocs d’ampolles d’aire medicinal i tots els accessoris necessaris per a el seu correcte
funcionament.

e En dip0sits criogenics d’oxigen, nitrogen amb alimentacié a mesclador i alimentacié a
canalitzacié independent d’oxigen medicinal, s’hi hauran de disposar mesures de seguretat
especials per tal d’evitar retorns, en concret, doble valvula de retorn a la linia de sortida.

e Elnombre de diposits de cada gas, aixi com la seva capacitat, quedaran definits en funcié de
les necessitats que presenti el CCSPT i en funcid de la determinacié que es realitza en el
penultim apartat d’aquest punt.

e Elpreudelicitacié de I'aire medicinal produit per gasificacid dels tancs criogenics de nitrogen
i oxigen sera la tarifa planais’entendra que en aquest preu de licitacio hi esta inclos el lloguer
de la dels tancs i instal-lacions auxiliars, aixi com la resolucié de totes les avaries de
gualssevol dels components del sistema complert que se’n puguin esdevenir pel seu
funcionament, i també els fungibles necessaris.

e Central de gasos amb quadres de commutacid i rampa d’emergéncies a cada edifici.

La central de gasos s’entén per la conjunta de rampes d’oxigen, i/o aire medicinal, amb els
seus tubs, pressostats, quadres de commutacid, etc.

El subministrament del gas de les rampes estara inclos a la tarifa plana.

La qualitat minima que haura de tenir I'aire produit sera la contemplada a la legislacié i normativa
vigent al respecte i, en tot cas, aquesta no sera inferior als valors dels parametres de qualitat
seglents:

Olis 0,1 mg/m3.

Punt de rosada -402 C.

Particules inferior a 0,01 microns.
CO 5 ppm CO2 350 ppm.

SO2 1 ppm NOX 2 ppm.

O O O O O

Sistemes de produccié de buit per aspiracié médica. LOT NUM. 4: Subministrament de buit
per aspiracié medica + vigilancia remota del servei de produccié de buit per aspiracio
medica.

El sistema de produccié de buit per aspiracié medica assegurara les necessitats de buit de tota el
CCSPT mantenint una depressié a les canalitzacions entre -700 i — 800 mbars.

L’empresa adjudicataria dura a terme el manteniment preventiu, correctiu i normatiu per assegurar
el correcte funcionament del sistema. Estan totes les accions requerides per aquest manteniments
incloses al preu de licitacid.

La produccio de buit per aspiracié medica es fara mitjancant la instal-lacié de 4 centrals de produccid
de buit ubicades a i donant servei a:

e Central de gasos edifici Tauli. Dona servei als edificis Tauli + Tauli Nou.

e Soterrani edifici Santa Fe. Dona servei als edificis Santa Fe + CQA.

*  Planta coberta edifici VIl centenari. Dona Servei als edificis VII Centenari + Albada.
e Soterrani edifici UDIAT. Dona Servei a |’edifici UDIAT.
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La produccid de cada central sera com a minim la que es detalla a continuacio.

*  Sala de maquines edifici Tauli = 600m3/h.

*  Central de gasos edifici Tauli = 600m3/h.

e  Soterrani edifici Santa Fe =» 100m?3/h.

e Planta coberta edifici VIl centenari = 90m3/h.

e Soterrani edifici UDIAT = 25m3/h.

Aguesta produccié ha d’estar formada per tres fonts diferents assegurant que en cas de fallida
de les fonts principals es mantingui el servei.

L’empresa adjudicataria dura a terme el manteniment en les mateixes condicions que els seus
propis equips de la central propietat del CCSPT instal-lada a I'edifici Ripoll. Marca Mil’s Model
EIVISA E200 R

Les centrals disposaran de filtres antibacterians a cada bomba.

Cada central tindra elements doblats per assegurar les necessitats de buit durant els

manteniments o les averies del sistema.

6. Produccié d’oxigen de grau médic in situ. LOT NUM. 5: Servei de produccié d’oxigen de
grau medic in situ.

Aquest punt descriu la contractacié del lloguer de tres equips productors d’oxigen 93% per
donar servei als edificis Albada i VIl centenari.

A la finalitzacié del contracte I'empresa adjudicataria retirara els equips instal-lats al CCSPT.

6.1. Ubicacié dels equips.
Els equips necessaris per la produccié s’ubicaran a I'edifici Albada a I'espai marcat al
planol adjunt al document planol0293_1, i es connectaran a I'actual xarxa d’02 de dels
edificis (planol 0293 2), la qual es desconnectara fisicament del subministrament
actual. Aquesta connexid es fara sobre una canonada de coure de 28mm existent.

6.2. Sistemes de produccié d’oxigen grau medic.

L'oxigen que es produira ha de ser tipus 93% segons la monografia 2455 de la
farmacopea europea.

El equip de produccié ha de estar acreditat com a equipament médic.

La produccid es realitzara mitjancant la de un sistema modular d’equips entre els que
es troben:

e Compressor: Recull I'aire de I'ambient i I'expulsa amb pressié més elevada.

e Assecador frigorific: Instal-lat després del compressor per reduir el seu
contingut en vapor d’aigua i evitar possibles condensacions.
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e Filtres d’aire: Encarregats d’eliminar les particules solides de I'aire i garantir
una qualitat.

e Diposit acumulacié d’aire: Emmagatzema l'aire generat amb les condicions
especifiques.

e Equip de generacié d’oxigen: Genera oxigen amb la qualitat farmacopea
europea (monografia 2455) a partir de I'aire generat anteriorment amb els
equips descrits.

e  Filtre segons norma UNE-EN ISO 7396-1:2016

Amb la fi de garantir la prestacio del subministrament d’02, tots els moduls del sistema
descrit en els apartats anteriors estaran triplicats i cadascun d’ells sera capag¢ de produir
individualment com a minim la demanda necessaria mitjana de 10m3/h i tot el sistema
serd capa¢ de produir com a minin la demanda punta de 30m3/h pel correcte
subministrament.

La pressio de subministrament sera entre 3.5 4.5 bar.

Els equips i les instal-lacions compliran els requisits de la norma 1SO_10083:2006.

L'empresa adjudicataria realitzara el manteniment, preventiu periodic, i correctiu, i
normatiu de tots els sistemes instal-lats per a la produccio 02.

En el preu de licitacié hi sera inclos el lloguer dels equips i les instal-lacions auxiliars, el
manteniment preventiu correctiu i normatiu, inclosa la resolucié de totes les avaries de
qualsevol dels components del sistema complert que se’n puguin esdevenir pel seu
funcionament, i també els fungibles i recanvis necessaris, anant aquestes a carrec del
I’empresa adjudicataria.

En cas de fallida des sistema el diposit d’emmagatzematge sera suficient per mantenir
el subministrament d’02 al CCSPT mentrestant un dels altres sistemes instal-lats
estabilitza els parametres de produccié i la seva utilitzacio sigui segura.

Per assegurar el correcte funcionaments dels equips en cas de fallida eléctrica, aquests
estaran connectats electricament al circuit d’emergéncia de I'edifici Albada el qual
s’alimenta a traves d’un grup electrogen i del qual el CCSPT proveira una sortida amb
potencia necessaria pel correcte funcionament dels equips.

Qualitat de I'02. La qualitat minima que haura de tenir I’O2 produit sera la contemplada
a monografia 2455 de la Farmacopea Europea, en tot cas, aquesta no sera inferior als
valors dels parametres de qualitat seglients:

e Oxigen:90% V/Va96 % V/V

e CO2: max. 300 ppm V/V

¢ CO:max.5 ppmV/V

e NOx: max. 2 ppm V/V en total
e SO2: max.1ppmV/V

¢ Oli: max. 0.1 mg/m3

¢ H20: max. 67 ppm
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6.3. Termini d’entrega

La instal-lacié haura d’estar en funcionament a partir de 30 dies des de la signatura del
contracte.

Terapies respiratories domiciliaries (TRD). LOT NUM. 6: Terapies respiratories
domiciliaries.

Els serveis de TRD, comprenen el subministrament d’equips, accessoris i materials
fungibles especifics per a cada terapia, aixi com dels serveis preventius, d’educacié
sanitaria, i formatius per a la utilitzacié d’aquests equips

7.1. Descripcio dels equips.

Aquest punt descriu la prestacié del servei d’oxigenoterapia domiciliaria amb concentrador
d’02 estatic, aerosolterapia i aspirador de secrecions, per cada tipus de servei, les
caracteristiques tecniques que hauran de satisfer els aparells necessaris per a la prestacié
dels serveis de terapies respiratories a domicili en edat adulta.

L’empresa licitadora podra oferir addicionalment aparells de caracteristiques equivalents, o
que siguin de gamma superior a la reflectida en els Plecs, sempre que disposin de la
certificacid CE.

Amb caracter general, tots els aparells, els equips, accessoris i materials fungibles de més de
dos anys d’antiguitat, hauran de ser renovats. Per aquest procediment de contractacio es
consideren com equips nous, tots els equips amb data de compra des del termini 24 mesos
i amb data de fabricacié de 3 anys abans de la data de publicacié de I'anunci del procediment
de contractacio.

Es responsabilitat de la nova empresa adjudicataria retirar i garantir el reciclatge dels
aparells en el cas de la seva renovacio.

7.1.1.SERVEIS D’OXIGENOTERAPIA

Els equips utilitzats per el subministrament d’oxigen hauran de complir amb els requisits
establerts pels aparells a pressid, cilindres o bombones de gasos comprimits, liquats i
dissolts a pressid, aixi com la normativa vigent en cada moment sobre el funcionament
d’aquests equips.

L'oxigen subministrat (cilindres/ bombones i oxigen liquid) sera per Gs medicinal i
complira, en tot moment, amb els requeriments de la Farmacopea Europea.
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Aquesta qualitat haura d’estar assegurada per un procediment documentat, en el cas
dels cilindres / bombones haura de reflectir-se amb I'etiquetat de cadascuna, assegurant
qgue durant la fase d’envasat:

e Esfa el buit previ a totes les bombones abans d’omplir

¢ S’identifica cada bombona amb el lot d’envasat corresponent

e S’analitza cada lot i es precinta cada bombona al finalitzar el procés

Tots els equips utilitzats per la prestacié del servei (reguladors / caudalimetres,
concentradors i recipients d’oxigen liquid), aixi com els vehicles utilitzats per el transport
d’oxigen subministrat hauran de complir amb els requisits i normativa vigent, en cada
moment, en especial sobre el transport de mercaderies perilloses (ADR).

En l'etiqueta de cada cilindre/bombona hi figurara, el nom, direccié i telefon de
I’empresa subministradora.

7.1.1.1. Oxigenoterapia amb concentrador d’oxigen estatic

Els models a subministrar han d’acreditar I’homologacié per I'autoritat competent, i
hauran de complir amb els seglients requisits minims:

¢ Han de complir la normativa sobre aparells eléctrics.

e Pesinferiora 25 kg.

¢ Handedisposar de rodes o altres elements per poder desplacar-los amb facilitat
pel domicili.

¢ Consum electric inferior a 450 W.

e Cal especificar que haurien de ser tan poc sorollosos com fos possible (<55-
60db).

¢ Had'incorporar un rellotge de seguiment horari de tractament.

e Ha de disposar d'alarma visual i acustica que avisi de la interrupcié del
subministrament electric o de disminucido de la concentracié d’oxigen que
ofereix I'aparell. En el cas que no disposi d'alarma s'ha de garantir una revisid
cada 30 dies.

¢ Ha de tenir un filtre d'entrada d'aire de facil manipulacié pel pacient.

¢ Llalongitud de la connexié a la font de oxigen no pot ser de més de 30 metres.

* Ha de subministrar oxigen amb una puresa igual o superior al 95% en fluxos
entre 0,5 i 3 litres / minut.

¢ Hade disposar d'un mesurador de cabal homologat per proporcionar un flux fix
i estable amb increments de 0,5 litres / minut com a minim fins a 3 litres / minut,
iincrements d’1 litre / minut com a minim fins als 6 litres / minut.

e Es facilitara el material accessori adequat a cada malalt: ulleres, mascaretes
tipus Venturi, i altres elements, degudament homologats i confeccionats amb
material atoxic, i es subministraran precintats.
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e Esfacilitara al pacient un cilindre d’oxigen emmagatzemat a pressio proveit d'un
mesurador de cabal o d'un element analeg per a casos d'emergencia (fallada del
concentrador, subministrament eléctric, etc).

e Es podran instal-lar, segons la prescripcid, concentradors d’alt flux (fins a 10
litres per minut), sense que suposi un increment del cost de la prestacio.

e Es podran instal-lar, segons la prescripci6 medica concentradors que
proporcionin un flux entre 1i 5 litres.

* Tot I'etiquetat de I'equip estara en catala i/o castella.

7.1.1.2. Concentrador estatic amb carregador

Concentrador amb carregador d’ampolles portatils, és una opcié important per malalts
que porten concentrador estatic al domicili i que surten molt poc al carrer.

Els models a subministrar han d’acreditar ’lhomologacié per |'autoritat competent,
hauran de tenir totes les caracteristiques i requisits dels concentradors estatics mes:

Cilindres amb valvula a demanda: autonomia en hores

Flux Continu Temps

Posicié demanda 1 2 3 4 5
(2 Ittmin) [d'ompliment

Autonomia (Ampolla 11t) | 9h50" | 5h40' | 4h15' | 3h30' 3h 1h 1h25'

Autonomia (Ampolla

171t) 15h | 8h40' | 6h30' | 5h20" | 4h40' 2h 2h20

Cilindres amb valvula flux continu: autonomia en hores

Posicié flux | 0,25 0,5 0,75 1 1,5 2 2,5 3 4 5 6 d,Te'“I'f’s
continu IYmin | Itmin | 1min [itmin| 1Wmin |1tmin | Wmin |min|1tmin [Itmin|ivmin °m:t""e
Autonomia 16h gh 5h20° | 4h | 2040 | 2n | th3o [1h20'| 1h | 500 | 40 2h20
(Ampolla 1,71t)

It: litres

h: hores

It/min: litres per minut

La valvula economitzadora podra ser regulada al tractament a la dosificacidé requerida
per la prescripcio des d’1 a 5 litres per minut.

Els pacients rebran la quantitat correcta d'oxigen amb el sistema d'ajust Oxy - Lock ™
que facilita la recarrega de cilindres i ho fa amb menys esforg.

7.1.1.3. Concentrador transportable o portatil

e Els models a subministrar han d’acreditar I'homologacié per I'autoritat
competent, i haura de complir amb els seglients requisits minims:
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Han de ser sempre un complement del concentrador estatic (quan la indicacio
sigui no només a I’exercici).

Han de tenir un pes maxim < 5kg (concentrador portatil) entre 5 i 10 kg
(concentrador transportable) i una autonomia d’'unes 2 a 4 hores, podent
comptar amb l'opcid de bateries externes.

Han de funcionar tant a 220 Volts com amb connexions de I'encenedor del
cotxe, 12 V.

Han de disposar d'un sistema de transport (rodes, carret o bossa penjada).

Han de disposar d'un indicador de nivell de carrega.

7.1.2.TERAPIA AMB NEBULITZADORS (AEROSOLTERAPIA)
Modalitats:

AC - Nebulitzadors tipus jet convencionals

AF - Nebulitzadors tipus jet amb compressors d’alt flux
AE - Nebulitzadors electronics amb malla vibrant

AP - Nebulitzadors especifics segons prescripcié

7.1.2.1. Caracteristiques dels aparells:

Es recomana utilitzar els nebulitzadors que s’hagin demostrat efectius per cada

farmac.

Es recomanen compressors amb un flux minim de 6-8 | / min.

Donat el volum residual dels nebulitzadors, es recomana que el volum a

nebulitzar en els nebulitzadors tipus jet sigui de 4 ml minim. S'accepta un volum

residual maxim d'1 ml.

o La grandaria de les particules s’ha de situar entre 2-5 micres en el 60-70%
de les particules.

o Cal col-locar un circuit amb valvula de derivacié externa amb la nebulitzacié
d'antibiotics.
Homologacid de la qualitat dels equips segons la normativa de la CE.
Material accessori: mascares, tubs i altres complements, degudament
homologats i confeccionats amb material no toxic, han de ser resistents al
procediments d'esterilitzacid, i s'han de subministrar individualment i
precintats.

7.1.3.AS - ASPIRACIO DE SECRECIONS
7.1.3.1. Aparells recomanats

L'aspirador de secrecions constara d’un equip que permeti aspirar mitjancant la

creacié d’una pressio negativa regulable en intensitat les secrecions generades a la

via aéria o cavitat oral, amb I'ajut d’un cateter o sonda d’aspiracio.

7.1.3.2. Requeriments
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e Generador d’aspiracio.

e Recipient recol-lector de secrecions.

e Regulador d’intensitat de succid.

e Connexions des de I'aspirador al recipient i d’aquest al pacient.

e La capacitat d’aspiracié minima de I'aparell ha de ser de 400 mm Hg i el flux de
succié minim de 10 I/minut, la capacitat del col-lector ha de ser no inferior a 0,5
litres.

Ha de tenir, a més del funcionament amb connexid a corrent eléctrica, la capacitat
de funcionament amb bateria interna o possibilitat d’acoblar-hi una externa.
Idealment haurien de tenir un pes i dimensions que permetessin el seu transport.

7.2. Funcionament del servei

El servei es dura a terme de 8:00 a 21:00h els 365 dies a I'any.

L'empresa adjudicataria definira amb els serveis usuaris d’aquest servei el mode de

subministrament i retirada dels equips.

El subministrament, posada en marxa i la formacié de I’equip a instal-lar es realitzara com a

molt tard 24h després de rebre la peticid per part del servei.

Aquest servei incloura:

e Entregairetirada dels equips

e Lloguer dels equips

e Manteniment técnic tot inclos, preventiu, correctiu i normatiu.

e Material fungible (ulleres nasals, allargadors, mascaretes, kits de succid, etc.)

8. Sistema de regulacid, control i seguretats (Vigilancia Remota).

Tot sistema de subministrament estara telecomandat pel proveidor durant les 24 hores
dels 365 dies de I'any, amb I'objecte de garantir una resposta immediata davant de
qualsevol anomalia del sistema i en un termini no superior a 1 hora des de la deteccid
de I'alarma corresponent.

Els parametres que controlaran seran com a minim els necessaris per assegurar un
subministrament correcte, alarmes de possibles anomalies, nivells i pressions de
diposits, linies de subministrament i hores de funcionament.

Les mesures dels parametres seran continues i es disposara d’'un sistema d’alarmes,
fixades per un rang de valors de maxima i minima per a cadascun d’ells .

El servei de televigilancia ha de permetre el accés en remot des de qualsevol ordinador
del CCSPT per consultar dades i veure alarmes.
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En el cas particular del Lot nim. 5 els parametres que es controlaran seran com a minim
la qualitat de l'oxigen al 93% i la inexistéencia d’'impureses associades segons la
Farmacopea Europea, alarmes de possibles anomalies en aquest punt incloent la
quantitat de CO2

9. Assisténcia Técnica

9.1. Formacio

Els licitadors presentaran un pla de formacié que impartiran al tecnics del CCSPT sense
cap cost, per poder donar una primera resposta en averies del sistema.

9.2. Manteniment

Els licitadors presentaran un pla de manteniment, per a la realitzacié del manteniment
preventiu i correctiu de tota la instal-laciéd que pertany a I'adjudicatari, també aportara
planol indicant sobre el mateix les parts pertanyents a l'adjudicatari i les parts
pertanyents a la propietat.

Es realitzaran comprovacions d’estanqueitat i funcionament, aixi com I'adequacié a la
normativa vigent de les instal-lacions propietat de I'adjudicatari, que sera d’exclusiva
responsabilitat de I'adjudicatari durant el periode de vigencia d’aquest expedient de
contractacio publica.
Sera a compte de I'adjudicatari les revisions periodiques reglamentaries necessaries.
L'empresa adjudicataria mantindra reunions trimestrals amb els serveis técnics de el
CCSPT on presentara informes d’incidencies, consums i estat de les instal-lacions durant
el periode.

9.3. Disponibilitat
L’'empresa adjudicataria posara a disposicidé del CCSPT, durant el periode de vigéncia del
contracte, personal especialitzat per a I'atencié d’incidéncies durant les 24 hores dels
365 dies de I'any.

9.4. Certificacions

L'empresa adjudicataria lliurara, segons normativa, certificacions de composicions,
analisis, i mescla de gasos, per garantir-ne el volum i tolerancia.

El CCSPT pot exigir a I'empresa adjudicataria que el subministrament de gasos
medicinals efectuat, estigui degudament registrat i amb les dates d’envasament,

emmagatzematge i caducitat.

10. Preu de licitacio.
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Per a la facturacié de gasos s’aplicaran els seglients criteris:

La unitat de mesura i facturacié per I'oxigen en estat liquid sera el m3.

24SMO0500P

L’Aire medicinal i el buit per aspiracié medica es facturaran reflectint com a valor economic.

S’aplicaran els equivalents reflectits en el quadre d’equivaléncies, a temperatura de 152 Ci

pressié d’1 bar.

Quadre d’equivaléncies

Oxigen
Volum Gas (M3) | Pes (Kg.) | Volum liquid (L)
1 1,342 1,175
0,745 1 0,876
0,850 1,141 1
Aire
Volum Gas (M3) | Pes (Kg.) | Volum liquid (L)
1 12,257 1,402
0,816 1 1,144
0,713 0,875 1

La facturacio del subministrament de gasos en ampolles o estat liquid, sera per producte
i envalor netintegral, es a dir: el preu incloura el producte, manipulacié, s, conservacio,
transport, lloguer, manteniment de tancs criogenics, etc.

Tant mateix el preu incloura qualsevol aspecte referenciat en aquest plec de
prescripcions técniques i els impostos legals vigents.

La quantitat de gasos subministrats, a través dels dip0sits criogénics, es mesurara a
efectes de la facturacid, per comptadors de liquids en volum o en massa instal-lats en
els anteriorment esmentats camions de transport. Els comptadors necessariament
hauran d’emetre un tiquet en el que es reflecteixin les quantitats. Per tant, tots els
camions hauran de estar dotats de comptadors. El Centre Hospitalari es reserva el dret,
quan aixi o consideri, d’exigir a I'adjudicatari un document de verificacié o certificat
emeés per entitat técnica reconeguda, on es faci constar el calibratge de I'equip. A nivell
de mesura de comprovacio, el Centre Hospitalari podra realitzar la pesada del camid
abans i després del transvasament. Amb les dades obtingudes es realitzara I'emissié de
I'albara corresponent.

Donada la diversitat en la utilitzacié d’ampolles d’oxigen per als trasllats de pacients en
alguns serveis utilitzen ampolles compactes amb manoreductor i cabalimetre , ampolles
amb capacitat <10 litres, en ambdds casos el preu de licitaciéd ha d’incloure tots els
costos derivats d’aquest subministrament com son: gas, ports, manipulacio, lloguer,
retencié, certificats, impostos i qualsevol altre que pugui derivar-se’'n del
subministrament, segons correspongui.
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Caldra assegurar que I'estoc minim de les ampolles d’oxigen compactes B5, sera de 60
unitats a dependencies de el CCSPT i es cobraran per carregues mantenint sempre
aquest estoc minim.

Si durant la vigéncia d’aquest contracte s'implementessin ampolles noves, I'adjudicatari
presentara oferta i si s’escau, d’acord amb la propietat, procedira al subministrament
de les noves ampolles.

El manteniment i lloguer de les ampolles de les rampes d’emergeéncia estara inclos en el
preu de licitacié del producte i/o ampolla.

Per a la resta d’ampolles, el lloguer, manteniment i qualsevol altre cost que pogués
derivar-se’n, estaran inclosos en els preus de licitacié del producte i/o ampolla.

11. CRITERIS DE VALORACIO

Per escollir els criteris de valoracié dels diferents lots s’ha tingut en compte donar un pes
important a la part economica per poder obtenir una millora substancial del preu de sortida.
En la resta de criteris a valorar s’ha tingut en compte la seguretat i qualitat del
subministrament ja sigui en canalitzacid o en ampolles, valorant temps d’entrega, temps de
resposta per reparacions i quantitat d’analitiques realitzades, aixi com la possibilitat de
disposar d’un software amb la capacitat de localitzar les ampolles dins de I'hospital i
coneixer el seu estat a més de poder obtenir lectures de consums instantanis i acumulats en
diferents canonades del CCSPT.

Es valorara la possibilitat de disposar d’un sistema que aprofiti la captura de calor que es
produeix als evaporadors dels dip0sits criogenics per refredar aigua de climatitzacid.

12. PENALITATS

12.1. Lot 1, 4i5: En el cas d'incompliment del temps de resposta ofert en cas d’averia, es
procedira a comunicar a I'adjudicatari i es comptabilitzaran tots els incompliments del
mes en curs. Descomptant un 1% per cada incompliment de la facturacié del mes segiient.

12.2. Lot2,3i6:Enelcasd’incompliment del temps d’entrega ofert, es procedira a comunicar
a l'adjudicatari i es comptabilitzaran tots els incompliments del mes en curs. Descomptant
un 1% per cada incompliment de la facturacié del mes segiient.

13. Documentacio técnica a aportar pels licitadors.
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L’empresa licitadora ha d’aportar documentacio tecnica que inclogui una descripcié detallada de tots
els serveis que es proposen per a la prestacid del subministrament i resta del servei seguint les
especificacions que anteriorment s’han expressat, que sera objecte de valoracio.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica amb la suficient
qualitat d’informacid no es garanteix que la seva oferta sigui avaluada.

Els licitadors hauran de presentar: Autoritzacidé de I’Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios que |'acrediti com a laboratori fabricant i les Autoritzacions de comercialitzacid de las
especialitats farmacéutiques que distribueixi.

El licitadors hauran d’aportar certificat de la visita de les instal-lacions signat expedit per el CCSPT,
produint la no presentacid d’aquest certificat la exclusié del concurs.

13.1. Planificacié de la implantacio.
Es presentara una planificacié detallada de les actuacions que es duran a terme per la implantacio
dels nous equipaments (Tancs, compressors, bombes de buit...). Donant a coneixer molt
detalladament el periode de convivencia de les instal-lacions actuals amb les de nova implantacié
per evitar qualsevol incidéncia amb el subministrament de gasos a el CCSPT.

13.2.Pla de treball i memoria técnica.

Organitzacié general de I'empresa. Es descriura de manera breu i el més esquematicament
possible, I'actual organitzacié de I'empresa licitadora.

Organitzacié del servei i pla operatiu amb una relacié clara i detallada de totes les prestacions
que es contemplen en la seva proposta, amb les seves caracteristiques i limitacions.

Protocols de procediments per a la prestacié del servei objecte d’aguest concurs.

Per cada un dels gasos pels que es presenti oferta, la fitxa de producte en la qual hi haura de
constar com a minim: Codi de producte, denominacié de producte, tipus d’envas, tipus de
valvula, pressié d’emplenat, contingut i especificacions de qualitat del gas. Igualment presentara
la fitxa de seguretat en la qual s’especificara la relativa a la substancia, les seves propietats, els
seus riscos, formes de manipulacié, emmagatzematge, transport, etc...

Terminis de lliurament dels diferents productes i serveis.

Descripcié de I'equip técnic i unitats técnigues participants al contracte, estiguin o no integrades
directament a I'empresa del contractista, i especialment dels responsables del control de
qualitat.

L'empresa licitant haura de relacionar I'equip huma de treball, suficient per donar satisfaccio a
les necessitats del CCSPT pel que fa als serveis objecte d’aquest expedient.

Relacié de mitjans técnics i materials que el licitador esta disposat a aportar pel compliment del
servei. Detall del servei de recepcid de comandes.

Flota de camions ifo vehicles que s’utilitzaran en I'execucié dels contractes que es derivin del
present expedient (amb indicacié del nombre, tipus, capacitat de transport i matricula)
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Ubicacid del laboratori des del que es realitzara el subministrament de gasos en ampolles.

Plans de manteniment preventiu i correctiu.

Relacid i exemples de documents que han de facilitar la comunicacié entre I'empresa
adjudicataria i el CCSPT i el corresponent control de la gestid i de la qualitat del servei.

Relacié de normes d’obligat compliment, d’acord amb la legislacié vigent, contemplades per la
empresa en la prestacio del servei.

Descripcid de la capacitat de resposta de I’empresa en cas d’emergéncia.

Referencies de prestacio de serveis similars en I’ambit sanitari, amb indicacié de la seva antiguitat
i amb certificat de I’entitat que ha rebut el servei, del compliment satisfactori dels contractes
subscrits.

Plans de formacié de I'empresa i, en particular, del personal assignat al servei objecte d’aquest
expedient.

Pla d’avaluacié de riscos i mesures preventives en relacio al treball vinculat a la prestacio del
servei pel qual es licita.

Titulacié de les persones responsables de la gestid i el manteniment.

13.3.Pla de qualitat.
Pla de qualitat de I'empresa i, en particular, en relacié a la prestacid del servei pel qual es licita.
Declaracié de conformitat del compliment de la normativa que li sigui d’aplicacié.
Declaracio de les mesures a adoptar per la millora i control de la qualitat.
Estratégia informatica de I'empresa en relacié a la prestacié del servei objecte d’aquest

expedient.

14. Obligacions de I’empresa adjudicataria en matéeria de prevencio de riscos laborals
i coordinacio d’activitats empresarials.

L’adjudicatari sera responsable de complir els requisits legals vigents en materia de
Prevencié de Riscos Laborals respecte I'activitat dels seus treballadors i de complir de les
normes internes de la CCSPT.

L’adjudicatari haura de justificar la gestid en riscos laborals en la seva empresa i la modalitat
d’organitzacié preventiva aixi com el nom i carrec de la persona designada en mateéria
preventiva de I'empresa, junt amb els telefons o mitjans de contacte.

L’adjudicatari sera responsable de comunicar els accidents dels seus treballadors que tinguin
lloc a les instal-lacions del CCSPT.
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15.

Abans de l'inici de I'activitat, I'adjudicatari complira amb la legislacid relacionada amb la
Coordinacié d’Activitats Empresarials i intercanviara la documentacié i la informacié
actualitzada que se li demanara. Entre la documentacié que haura de lliurar al CCSPT es
troba:

e Relacié de treballadors que desenvoluparan les seves tasques en el centre de treball
del CCSPT i la corresponent aptitud actualitzada en la vigilancia meédica.

e Avaluacio de riscos de I'activitat que realitzen els treballadors de I'adjudicatari a les
instal-lacions del CCSPT i que poden afectar als treballadors o instal-lacions del
CCSPT, o bé a terceres empreses coincidents en |’espai de treball.

e Mesures de proteccié i prevencid sobre els riscos anteriors que adopten els
treballadors de I'adjudicatari quan sén al CCSPT (p.ex. equips de proteccid individual
que l'adjudicatari dona als seus treballadors i que utilitzen per la seva activitat al
CCSPT).

e Relacié actualitzada de maquinaria/aparells i de productes quimics utilitzats i amb
les corresponents fitxes de seguretat (p.ex. en aquest cas, sén especialment
importants les fitxes de seguretat dels productes fitosanitaris i plaguicides).

*  Formacid/Informacié que els treballadors han rebut sobre riscos i mesures
preventives.

El CCSPT podra demanar a I'adjudicatari documentacié addicional un cop revisada aquesta
documentacié. Abans de I'inici de I'activitat, el CCSPT lliurara a I'adjudicatari:
* La descripcid dels riscos generals als centre/s de treball del CCSPT i les mesures
preventives a adoptar.
e Actuacié en cas d’emergencies als centres del CCSPT.
e Carta de certificacido de rebut de la informacid lliurada a I’adjudicatari que ell
retornara signada al Servei de Manteniment del CCSPT.

L’adjudicatari es compromet a lliurar aquesta informacio a la totalitat dels treballadors
propis (i subcontractats, si s’escau) que s’incorporin a treballar a les instal-lacions del CCSPT.
Alhora, es compromet al compliment de les normes i a la col-laboracié amb els professionals
del CCSPT en materia preventiva.

Normativa Aplicable.

La normativa aplicable sera la reflectida continuacié i en qualsevol cas la ultima actualitzacié
publicada.

Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qué s’aprova el text refés de la Llei de garanties i
us racional dels medicaments i productes sanitaris.

Reial Decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel que es regula el procediment d’autoritzacid, registre i
condicions de dispensacié dels medicaments d’us huma fabricats industrialment.

Reial Decret 1091/2010, sobre modificacions del R.D. 1345/2007

Reial Decret 824/2010, de 25 de juny, pel qué es regulen els laboratoris farmacéutics, els fabricants
de principis actius d’Us farmaceéutic i el comerg exterior de medicaments i medicaments en recerca.
Llei 29/2006, de 26 de juliol, excepte el punt 1 que va ser derogat pel RDL 1/2015.

Reial Decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qué es regula la farmacovigilancia de medicaments d’us
huma.
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Reial Decret 1800/2003, de 26 de desembre, pel qué es regulen els gasos medicinals en allo que no
ha estat derogat pel R.D. 1345/2007.

Ordre SSI/23/2015, de 15 de gener, pel que s’aprova la cinquena edicid de la Reial Farmacopea
Espanyola Reial Decret 2060/2008, de 12 de desembre, pel qué s’aprova el Reglament d’equips a
pressié i les seves instruccions técniques complementaries i, especificament, la ITC EP-4 sobre
diposits criogenics, ITC EP-5 sobre botelles d’equips respiratoris autonoms i ITC EP-6 sobre
recipients a pressio transportables.

Normes UNE aplicables:

Fonts de subministrament. Norma UNE-EN ISO 7396-1

Reguladors de pressid. Norma UNE-EN 1SO 10524-1:2007

Connexions flexibles de botelles. Norma UNE-EN ISO 407:2005

Canalitzacions de coure. UNE-EN 7396-1

Canalitzacions amb marcat. UNE-EN ISO 5359:2008

Tubs flexibles de unié de baixa pressid. UNE-EN I1SO 5359:2008

Esquema d’instal-lacié dels elements reguladors de pressid intermédia. UNE-EN 7396-1
Sistemes de monitoritzacié i alarmes. UNE-EN 7396-1

Preses de gas medicinal marcades amb CE de productes sanitaris. Norma UNE-EN - ITCEP 4
ITC EP 6 del RD 2060/2008

o UNE 179010:2021, gestion de gases de uso medicinal en el ambito sanitario

Reglament sobre emmagatzematge de productes quimics i Reglament de transport de mercaderies
perilloses. Aquests reglaments defineixen les condicions de seguretat de les instal-lacions
d’emmagatzematge, manutencié i manipulacié de productes quimics, i els seus serveis auxiliars en
tota classe d’establiments industrials i magatzemes, i del seu transport des dels centres de produccid
fins els punts de consum.

R.D. 2115/1998, de 2 d’octubre, sobre el Transport de Mercaderies Perilloses per Carretera, pel que
es transposa I’Acord Europeu (TPC o ADR) en alld que no ha estat derogat pel R.D. 97/2014.

R.D. 97/2014, de 14 de febrer, pel qué es regulen les operacions de transport de mercaderies
perilloses per carretera en territori espanyol.

Hi queden incloses les normatives i legislacio de caire general i especific vigent actualment i aquella
altra que en un futur es promulgui. Especialment es vetllara pel compliment de la Llei 31/1995 de
Riscos Laborals

RD 1591/2009 de 16 d’octubre pel qual es regulen els productes sanitaris.
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