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. Objecte de la contractacio

L’'objecte del contracte es la contractacié de I'acord marc per al subministrament dels gasos medicinals,
industrials i d’'us médic inclosos en I'apartat PLA DE NECESSITATS. Es contractara també el Servei de
Gestid Integral de Gasos Medicinals SGIGM i el servei d’analitiques de qualitat farmacéutica en punts de
dispensacioé a pacient. En el subministrament s’inclou també I'assistencia técnica corresponen a la
prestacio del servei i el manteniment de les instal-lacions, diposits criogénics i centrals de gasos, aixi
com la formacié necessaria al personal dels centres sanitaris i 'aportacié d’'un sistema de telemesura i
televigilancia, (TELEMETRIA), sense cap cost addicional en concepte de llicencies o equivalents; en
el cas de les instal-lacions dels centres hospitalaris, al que puguin accedir els nostres professionals i
amb les seglients caracteristiques:

a. Telemesura i Televigilancia online, amb seguiment en continu a disposicié del client.
b. Sistema de gestié d’alarmes (avisos automatics a les persones de referéncia)
c. Tant pels Hospitals com en els centres d’Atencié Primaria, es preveu la implantacié d’un sistema

informatitzat per mitja d’'una App, WebServer, etc., per fer el seguiment i tracabilitat de les ampolles.
Sense cap cost addicional per a I'lCS.

1.1. Relaci6 de gasos

La relacié dels gasos emprats en els centres de I'ICS, es presenten a I'annex 2 del PCAP.

1.2. Presentacions i capacitats

Aquest gasos es poden subministrar en diferents presentacions i/o formats, liquid criogenic, ampolles,
bateries, per compressio, etc... amb diferents capacitats i/o volums d’emmagatzematge, com per
exemple:

Estacions de compressid i purificacio
Diposits o cisternes criogéniques
Ampolles individuals

Bateries d’ampolles

Forma solida (CO2)

YVVVVY

Centres destinataris del subministrament

Els destinataris del subministrament objecte del contracte son els hospitals i els centres d’atencié primaria
de la institucié que s’indiquen en ANNEX 1 del PCAP.

El detall de la configuracié de cada lot es troba detallada en I'’Annex 2 del PCAP, i a titol informatiu,
s’indiquen les quantitats anuals necessaries segons I'estimacié dels seus consums historics.

Els licitadors hauran de presentar una Unica oferta, per a cada un dels lots als quals es presentin.
Les empreses licitadores podran licitar per al subministrament dels gasos de la segiient manera:

Han de presentar la seva oferta per a tots els tipus de gasos inclosos en els pla de necessitats, de cada
LOT al que es presenta oferta. Es a dir, és obligatori presentar oferta a tots els gasos que configurin el
lot.
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Legislacio d’aplicacié en el present procediment

Son d’'aplicacié especifica al present procediment obert pel que fa als aparells de pressié i productes
quimics:

R.D. 656/2017, de 23 de juny, pel qual s'aprova el Reglament d'Emmagatzematge de Productes
Quimics i les seues Instruccions Tecniques Complementaries MIE APQ 0 a 10.

R.D. 709/2015, de 24 de juliol, pel qual s'estableixen els requisits essencials de seguretat per a la
comercialitzacié dels equips a pressio6.

R.D. 97/2014, de 14 de febrer, per la que es regulen les operacions de transport demercaderies
perilloses por carretera en territori espanyol.

R.D. 1388/2011, de 14 d’octubre, pel qual es dicten les disposicions aplicables a la directiva
2010/35/UE del Parlament Europeu i del Consell de 16 de juny de 2010 sobre equips a
pressié transportables i per la qual es deroguen les directives 76/767/CEE, 84/525/CEE,
84/526/CEE, 84/527/CEE i 1999/36/CE.

R.D. 2060/2008, de 12 de desembre, pel qual s’aprova el Reglament d’equips a pressi6 i les seves
instruccions técniques complementaries.

R.D. 222/2001, de 2 de marg, pel qual es dicten les disposicions d'aplicacié de la Directiva
1999/36/CE, del Consell, de 29 d’abril, relativa a equips de pressio transportables.

R.D.769/1999, de 7 de maig, pel que es dicten les disposicions d’aplicacié de la Directiva del
Parlament Europeu i del Consell, 97/23/CE, relativa als equips de pressié i es modifica el Reial
Decret 12/44/1979, de 4 d’abril, que va aprovar el Reglament d’aparells a pressio.

R.D.1244/1979, de 4 d’abril, pel que s’aprova el Reglament d’aparells a pressio.

La Instruccién técnica complementaria del “Ministerio de Industria” sobre Botellas y Botellones de
Gases Comprimidos, Licuados y Disueltos a Presion (ITC-MIE AP7)”

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

| també pel que fa a normatives sobre medicaments, son d’aplicacié al present procediment obert:

La Llei 29/2006, de 26 de juliol de Garanties i Us racional dels Medicaments i Productes Sanitaris (BOE
178 del 22.12.1990)

El Real Decreto 1345/2007, d’11 d’octubre pel que es regula el procediment d’autoritzacio, registre i
condicions de dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats industrialment (BOE 267, del
7.11.2007) i R.D. 1091/2010 sobre modificacions del R.D. 1345/2007

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

Reial Decret 824/2010, de 25 de juny, pel qué es regulen els laboratoris farmaceutics, els fabricants de
principis actius d’us farmaceutic i el comerg exterior de medicaments i medicaments en recerca.

Reial Decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qué es regula la farmacovigilancia de medicaments d’us huma.

Normes UNE aplicables:
o Fonts de subministrament. Norma UNE-EN ISO 7396-1

o Reguladors de pressi6. Norma UNE-EN 1SO 10524-1:2007

o Connexions flexibles de botelles. Norma UNE-EN ISO 407:2005
o Canalitzacions de coure. UNE-EN 7396-1

o Canalitzacions amb marcat. UNE-EN ISO 5359:2008
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o Tubs flexibles de uni6 de baixa pressié. UNE-EN I1SO 5359:2008

o Esquema d'instal-lacié d’elements reguladors de pressié intermedia. UNE-EN 7396-1
* Sistemes de monitoritzacio i alarmes. UNE-EN 7396-1
* Gestio de gasos d’'us medicinal en 'ambit sanitari. UNE 179010:2021
* RD 1591/2009 de 16 d’octubre pel qual es regulen els productes sanitaris.

* R.D. 1800/2003, de 16 de desembre per la que es regulen els gasos medicinals. Derogada parcialment
per el R.D. 1345/2007.

* NCF, Annex 6 Gasos medicinals (normes de correcta fabricacio).

* La Farmacopea Europea i Espanyola. Orden SSI1/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 5a.
edicién de la Real Farmacopea Espafiola y la segunda edicion del Formulario Nacional. (BOE nim.18
de 21 de enero de 2015). Aixi com altres continguts, Monografies (European Pharmacopoeia) i
suplements posteriors, publicats abans de la data de publicacié d’aquest plec.

* R.D. 2236/1993 pel qual es regula I'etiquetat i el prospecte de medicaments per a I'is huma.

* R.D. 726/1982 de 17 d’abril. Especialitats farmaceéutiques: caducitat i devolucié dels laboratoris.
* R.D. 414/1996, de 21 de marg, de productes sanitaris

¢ Llei 31/1995 de Prevencié de riscos laborals, aixi com llurs complementaries i substitutives.

* Reial decret 374/2001 de 6 d'abril sobre la proteccio de la salut i seguretat dels treballadors contra els
riscos relacionats amb els agents quimics durant el treball

* Reial decret 1254/1999 de 16 de juliol pel qual s'aproven les mesures de control dels riscos inherents
als accidents greus en els quals intervinguin substancies perilloses

* ADR relativa al transport de mercaderies perilloses

* Tota la normativa especifica que en materia de prevencié de riscos i seguretat salut laboral, sigui
d’aplicacio.

4. Plade necessitats

Al'Annex 2 del PCAP es desglossa el pressupost de cada un dels lots dels centres ICS i centres adherits.
Aquest s’ha configurat a partir de les definicions dels articles contingudes al cataleg central de I'lCS.
S’inclouen les quantitats de consum anual previstes, extretes dels consums historics. Aquestes quantitats
es podran modificar a I'alga o a la baixa, segons les necessitats de cada centre i en funcié de la seva
activitat assistencial.

El Pla de necessitats s’estructura en codis: Cada codi en la seva descripcié inclou, de forma genérica, la
naturalesa i les caracteristiques dels articles.

Els licitadors NO podran presentar més d’'una oferta (referéncia) per a cada un dels articles al qual
concorrin i no podran presentar la mateixa referencia per a més d’un article.

Els diferents articles/gasos i les quantitats necessaries, segons I'estimacié dels seus consums, estan
agrupats en LOTS per a cada Hospital i Gerencia Territorial d’Atencié Primaria.

Els contractes basats s6n de subministraments de tracte successiu, en cas de variacio de quantitats, les
empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacio.

5. Especificacions técniques generals

Les empreses licitadores hauran d’acreditar per a cadascun dels gasos inclosos en la seva oferta,
l'autoritzacié i registre de I'’Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris per a la seva
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comercialitzacié, en aquells gasos que sigui preceptiu.

En qualsevol cas totes les empreses subministradores hauran de complir amb la normativa vigent
aplicable a cada subministrament en concret.

Per a cada gas ofert, respecte la seva identificacio, s’haura d’indicar:

La denominacié genérica

La denominaci6é comercial i/o marca.

El CODI NACIONAL

La Denominacié Oficial Espanyola (DOE) atribuida per ’Agéncia Espanyola del
Medicament (si es el cas)

> La fitxa técnica i de seguretat del producte

VVYYV

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar imnmediatament qualsevol canvi en la identificacio del
producte que es produeixi durant la vigéncia del contracte a la Geréncia de compres de I'Institut Catala
de la Salut, oficina tramitadora de la contractacio, aixi com als centres sanitaris consumidors del gas.

Les empreses licitadores hauran d’acreditar, per medi d’'una entitat aliena, els sistemes de qualitat i
calibratge que utilitza en els processos de produccié. En aquest sentit s’ha d’acreditar I'etiquetatge i la
capacitat dels subministradors en disposar de les técniques analitiques pel control de la qualitat dels
gasos medicinals (sistemes de control de qualitat ISO 9001).

6. Caracteristiques especifiques del subministrament
6.1. Gasos medicinals i instal-lacions

Els gasos es podran subministrar mitjangant compressio i purificacié, emmagatzemats en ampolles, blocs
d’ampolles, ampolles recanviables i preparats per a la seva connexié directa a la instal-lacié o mitjangant
cami6 cisterna per 'ompliment d’un diposit estacionari.

En el cas de l'aire medicinal generat per compressor la empresa subministradora disposara d'un
emplagament, que facilitara I’'Hospital, on instal-lar-hi els sistemes modulars de compressors d’aire,
purificadors, filtres i altres sistemes necessaris per al adequat subministrament.

La instal-laci6 proposada haura de complir amb tots els requeriments legals (projectes d’obra i
instal-lacions etc.), técnics i de qualitat, incorporant un sistema d’analisi en continu.

Les ampolles i els blocs d’ampolles i la resta de material i equips subministrats seran propietat de la
empresa subministradora la qual vetllara pel seu manteniment i el correcte estat de conservacio,
responsabilitzant-se de la totalitat de les revisions i inspeccions reglamentaries corresponents. Quedara
igualment dins del contracte, la revisié dels elements que formen part els col-lectors d’ampolles, les
connexions, elements flexibles, regulacions, etc..

El tipus de subministrament estara lligat al consum del centre, i de forma orientativa tenint en compte la
seglent taula:

Tipus de gas Consum mensual | Estat del Tipus de Tipus de
(m3) gas subministrament central
Oxigen <2.000 Gasos Ampolla - bloc A
Nitrogen <2.000 Gasos Ampolla - bloc A
Protoxid < 1.000 Gasos Ampolla - bloc A
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Oxigen <5.000 Liquid Ampolla B
Nitrogen <5.000 Liquid Ampolla
Oxigen 2.000 - 40.000 Liquid Cisterna Cc
Nitrogen 2.000 - 40.000 Liquid Cisterna C
Protoxid 1.200 — 1.800 Liquid Cisterna C
Aire medicinal Gasos Cisterna o Produccid D

El canvi de les ampolles i la col-locaci6 en les bateries i/o rampes, ho fara el personal especialitzat de
'empresa adjudicataria complint les mesures de seguretat establertes.

6.1.1. Tipus de central A

Com a minim, i complint la normativa vigent, estara composta pels segients components: conjunt
d’emmagatzematge en ampolles, reguladors de pressio, inversor, quadre d’alarma i valvula de seguretat.

6.1.2. Tipus de Central B

Com a minim, i complint la normativa vigent, estara composta per dos conjunts d’'emmagatzematge amb
ampolles, un dels quals romandra en reserva mentre l'altre realitza el subministrament, un conjunt
d’emmagatzematge d’emergéncia amb ampolles en estat gasés, economitzador, filtre, regulador de
pressio, inversor, quadre d’alarma i valvula de seguretat.

6.1.3. Tipus de central C: Emmagatzematge de gasos liquids i liquats

Cada centre assenyalara un lloc adient, segons la normativa vigent, per tal d’instal-lar els equips objecte
de concurs, que seran com a minim:

Diposit per oxigen liquid

Diposit per Nitrogen liquid

Diposit per Protoxid de Nitrogen liquid (calorifugat 6 amb aillament d’altbuit)
Evaporadors

Estabilitzador d’Aire Sintétic

Bateria d’'ampolles d’emergéncia d’aire sintétic (fase gas)

Bateria d’'ampolles d’emergéncia d’oxigen (fase gas) (blocs)

Bateria d’'ampolles d’emergéncia de Protoxid de nitrogen (fase gas)
Mesclador - controlador de puresa de la mescla d’aire sintetic.

YVVVYYVYVYVYVVYY

6.1.4. Tipus de Central D: Compressié i Purificacié d’Aire Medicinal

En aquest suposit 'empresa adjudicataria haura de realitzar i executar pel seu compte, amb el vist i plau
dels serveis técnics de I'hospital, el projecte técnic de tota aquella part de la instal-lacio propietat de
I'adjudicatari, seguint si es preceptiva, la normativa de productes sanitaris en els equips instal-lats de
producci6 i purificacio, i realitzara la pertinent legalitzacié de les instal-lacions davant I'administracié
competent dels diposits criogenics.

Generalitat

de Catalunya 8/23
Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
Francisco Garcia-Moreno web csv.gencat.cat fins al 08/08/2028

Charlez 23/07/2025
Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

02UL83XU3P1J5YCFHNUZ1PAEALZNKART

Data creaci6 copia:
08/08/2025 13:51:51

Pagina 8 de 39




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat

de Catalunya

(Il
Ak

Institut Catala
de la Salut

Incloura com a minim, els segients elements, d’acord amb la normativa vigent i els consums del centre:

» Compressors: En el nombre que es consideri adient per tal garantir el subministrament en tot
moment, capagos de poder absorbir les demandes puntes de 'hospital i preveient els treballs de
manteniment

Sistema de purificaci i filtracié de I'aire.

Calderi de regulacié

Sistemes de control i regulacié.

Sistema d’assecat per absorcié amb catalitzador.

Filtres bactericides, olis, CO, COa..

Separador d’oli.

Homogeneitzador

Sistema de commutacié

Sistema d’emergeéncia alternatiu (com a minim 1) d’acord amb la normativa vigent.

Analitzador en linia

» Comptadors homologats per a la medicio de I'aire produit en m3

YVVVVVYVYVYVVY

La produccié d’aire medicinal per compressors, disposara d’'un sistema de regulacié i control amb
telemetria, telecomandat i televigilat, per tal de garantir una resposta immediata en cas de qualsevol
incidencia en el sistema

El subministrament d’aire medicinal comprimit ha d’estar regulat i controlat per un sistema fiable des
del qual es puguin realitzar les segiients funcions:

Recepci6 de com a minim 2 linies independents d’aire medicinal comprimit.

Unificacié en una sola linia de sortida.

Recepcio de senyals dels analitzadors de gasos en continu disponibles.

Gesti6 del funcionament dels compressors.

Regulaci6 de la pressio de la linia de sortida.

YV VVYVYVYVY

El sistema satisfara en particular els segiients requeriments:
» Recolzament d’'una linia sobre un altre: Quan una pressié d’entrada de qualsevol de les
tres linies, no arriba al valor seleccionat, regulable de 9 a 12 bar, ha d’entrar la segona o
tercera linia com a recolzament.
» Commutacio, com a minim, a una linia d’emergéncia.

Els parametres de qualitat de 'aire produit pel sistema de compressors sera la contemplada per la
legislaci6 i normativa vigents i en qualsevol cas no sobrepassaran els parametres de qualitat que es
detallen

IMPURESES | VALOR REQUERIT METODE D'ANALISI
0? 20,4<%0%<214 Analitzador parametric
H20 < 67 ppm Higrometre electronic
co <5 ppm Absorci§ infrarojos no
dispersiu
COs < 500 ppm Absorcp |nfra.r0105 no
dispersiu
NO/NO:2 <2 ppm Quimioluminescencia
SO2 <1 ppm Fluorescencia ultraviolada
Olis <0,1 mg/m? Analitica farmacopea
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Caracteristiques de les fonts alternatives de subministrament.
.- Rampes d’aire medicinal: Doble bateria d’ampolles d’aire sintétic medicinal(fase gas) amb
capacitat i durada que determina la normativa vigent i d’'acordamb les necessitats del centre.

.- Mesclador amb els segiients components:

o Font de nitrogen: formada per un diposit de nitrogen liquid ambgasificadors atmosférics.

o Font d’oxigen: formada per un diposit d’oxigen liquid amb gasificadors atmosferics.

o Mesclador de gasos (nitrogen i oxigen), amb tots els elements necessaris per a poder
fer el subministrament en fase gasosa i amb les caracteristiques requerides per la
farmacopea espanyola i europea. El mesclador ha de portar incorporat un analitzador
que permeti controlar el contingut de la mescla fabricada, aixi com un dispositiu de doble
seguretat per controlar la pressio.

o Diposit per homogeneitzar la mescla Oz - Na.

6.1.5 Conjunt d’emmagatzematge d’emergéncia per als diposits d’oxigen, nitrogen,
aire o protoxid de nitrogen gasés

A.- Emmagatzematge d’emergéncia en ampolles o blocs:

Tindra una capacitat minima de 24 hores de servei, instal-lant-se en un local amb les caracteristiques
propies donades per la central de distribucié d’oxigen, aire o Protoxid de nitrogen en estat gasos.

L’inversor automatic de la central de distribucio fara entrar en funcionament en servei el conjunt
d’emmagatzematge en ampolles quan ho deixi de fer el subministrament principal. L’alarma es
desconnectara manualment des de la central.

En cas d’emergéncia, el temps de resposta de I'adjudicatari haura de ser inferior al de les bateries
d’emergéncia i per tant aquestes s’hauran de dimensionar a tal efecte.

B.- Emmagatzematge d’emergéncia per consums superiors a 20.000m3/mes

Per consums superiors a 20.000 m3/mes (27 m3hora), i segons el criteri dels Serveis Técnics del
centre, s’haura de disposar d’un segon recipient criogénic de reserva (de capacitat inferior al principal
amb autonomia de 24 hores, i en funcié de las necessitats del centre aixi com del espai disponible),
el qual haura d’estar connectat a la mateixa xarxa del diposit principal, per la qual cosa en aquest cas
la central d’emergéncia en ampolles o blocs haura d’estar dimensionada per al subministrament del
centre hospitalari durant 8 hores.

GENERALITAT DE CATALUNYA

En el supdsit de produir-se una fallada en el diposit principal i a la vegada en el diposit secundari,
entrara en funcionament I'inversor automatic de la central d'emergéncia gasosa (ampolles o blocs)
garantint un servei de 8 hores. L’alarma es desconnectara manualment des de la central.

En cas d’emergéncia, el temps de resposta de I'adjudicatari haura de ser inferior al de les bateries
d’emergéncia i per tant aquestes s’hauran de dimensionar a tal efecte.

6.1.6 Ampolla d’oxigen 5 litres compacta
Especificacions tecniques ampolla compacta de 5 litres Oz , amb visualitzaci6 display digital:

Amb manoreductor integrat, manometre de seguiment de nivell de pressi6 (tant amb valvula oberta
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com tancada) per visualitzar el nivell d’autonomia en tot moment, agafador per a transport manual i
per la llitera, cabalimetre (0-15 I/min), presa de connexio rapida per a respiradors i per a administracio
directa a pacients.

Manometre amb visualitzacié de la pressié del gas a I'interior de la ampolla. Visualitzacié amb grafica
de barres de pressio de 0 a 200 bars (1 segment=5 bars).

Sistema automatitzat i digital de control, que aporti informacié de I'estat de carrega, pressio (bars) i el
volum restant de funcionament de I'ampolla.

Entots els Lots; es obligatori que com a minim el 50% d’aquestes ampolles, (Oxigen 5 litres compacta),
tinguin agquestes caracteristiques i equipament.

Aquestes especificacions son d’obligat compliment, i d’acord amb els apartats dels criteris de valoracié
podran variar en funcioé de la oferta que faci cada licitador; en cadascun dels lots.

En els centres Hospitalaris, es valorara el subministrament i implantacié d’un sistema de tragabilitat,
de totes les ampolles compactes d’Oz; que permeti la seva localitzaci6. Aquest sistema ha de
possibilitar realitzar un seguiment de la ubicacio de totes aquestes ampolles dins del centre hospitalari
a l'area d’'urgéncies, magatzems i subcentrals de distribucid, aixi com la recopilacié d’informacié de
I'estat de cada ampolla; com a minim de la pressio i % d’oxigen disponibles, i també la generacio
d’alertes. També haura de detectar la circulacié de 'ampolla per les sortides i entrades habilitades en
el centre sanitari pel trafic d’ambulancies. Ha de permetre tenir un control de les ampolles que surten
o entren del recinte hospitalari. L'adjudicatari subministrara i implantara I'equipament i programari
necessaris, sense cap cost addicional per a I'Hospital.

6.2 Altres gasos

Els altres gasos es podran subministrar emmagatzemats en ampolles, blocs d’ampolles, ampolles
recanviables, o a detall per omplir diposits estacionaris (litres).

En el cas dels petits recipients no sotmesos a pressié per el nitrogen liquid (codi 15000071), aquests
son propietat dels centres, i I'adjudicatari no estara obligat a subministrar-los sense cost.

6.3 Titularitat de les ampolles i la seva conservacio

Les ampolles, els blocs d’ampolles, rampes, etc., siguin propietat o no de 'empresa subministradora,
aquesta és la responsable del seu manteniment i vetllara pel correcte estat de conservacié de les
ampolles i/o els blocs d’ampolles i de qualsevol component necessari per al correcte funcionament de
la instal-lacié de reserva i/o seguretat, etc., (maniguets, valvules, commutacié, rosques, manometres,
etc.); fent-se carrec de la totalitat de les revisions, substitucions, i inspeccions reglamentaries
corresponents. En aquest sentit 'empresa subministradora de gasos que sigui adjudicataria, haura de
fer-se carrec dels consums “passius” de gasos medicinals originats en els bloc d’ampolles de reserva,
rampes, etc., ja sigui per caducitat o per fuites en les connexions, maniguets, etc., en que la causa
d’aquestes fuites sigui atribuible a un mal manteniment.

Qualsevol inspeccid revisid o prova periodica de compliment obligatori que, segons la normativa
vigent, s’hagi de fer als recipients sera responsabilitat de 'empresa adjudicataria, sense cap carrec
pel centre.
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L’empresa adjudicataria no podra realitzar cap carrec per la retencié d’envasos en poder del centre.

6.4 Accessoris i complements especifics

En cas que els productes oferts precisin pel seu Us i administracié accessoris i/o0 complements
especifics (humidificadors, cabalimetres i manoreductors), les empreses licitadores hauran
d’especificar en la seva oferta técnica les caracteristiques técniques dels mateixos. En aquest sentit,
si el subministrament de les botelles d’'oxigen medicinal (ampolla compacta 5 litres), requeris de
caracteristiques especifiques pel que fa a la tipologia de connector/presa de gasos estandard de cada
Centre peticionari, les preses d’aquestes ampolles s’hauran d’adaptar als requeriments que el Centre
precisi i I'adjudicatari es compromet a fer els canvis o les adaptacions pertinents, sense cap cost
addicional.

En el cas en que es requeris efectuar modificacions o adaptacions en les instal-lacions de distribucio
dels gasos existents en els centres, per fer-les compatibles amb els seus equips, I'adjudicatari
efectuara aquest possibles actuacions pel seu compte, assumint la totalitat de les despeses directes
i indirectes que es puguin ocasionar, incloent-hi les possibles legalitzacions i o registres industrials i/o
sanitaris que es puguin requerir.

Igualment a la finalitzacié del contracte, si aquestes modificacions o adaptacions efectuades a les
instal-lacions del centre fossin exclusives de I'adjudicatari, aquest es comprometra a retornar a origen
les instal-lacions actualment preexistents, deixant-les en qualsevol cas segons la normativa i
reglamentacio vigent en el moment de produir-se el canvi de subministrador, aixd no sera d’aplicacié
en el cas de que I'adjudicatari d’aquest concurs i el futur adjudicatari que el reemplacés de comi acord
decidissin altre tipus d’actuacio relativa a I'adequacio de les instal-lacions que en cap cas representés
cap cost directe o indirecte al centre sanitari o al Institut Catala de la Salut.

Pel que fa als equips evaporadors/gasificadors, rampes, mescladors, aquests es dimensionaran i
adaptaran al consum de I'hospital, per evitar excessos de congelacié. La eventual ampliacié o
modificacié d’aquests elements es realitzara a carrec del licitador.

6.5 Tracabilitat

Es valorard el desplegament d’'un sistema de tragabilitat d’ampolles a linterior dels centres i
intercentres amb la implantacié d’un sistema informatitzat per mitja d’'una App i/o WebServer, etc., per
poder fer el seguiment i tragabilitat de les ampolles. Sense cap cost addicional per a I'lCS.

El sistema de tracabilitat a implantar, que es valorara, haura de complir els segiients requisits minims:

En el cas dels Hospitals que contractin el Servei de gestié integral de gasos medicinals SGIGM,
I'adjudicatari s'encarregara de vetllar per la tracabilitat de tots els moviments de les ampolles als punts
d'Us i emmagatzematge, dotant de les eines i equips pertinents necessaries al personal que realitzi
aquest servei.

En el cas que el SGIGM no sigui contractat per I'hospital i també pel que fa als centres d’atencio
primaria, I'adjudicatari haura de dotar el personal propi del Centre, d’aquestes eines i equips per poder
dur a terme correctament aquesta tracabilitat, sota la supervisio, formaci6é i assessorament de
I'adjudicatari.

En qualsevol dels casos, 'empresa adjudicataria posara a disposicié de I'Hospital i centres sanitaris,
un programari de tracabilitat de gasos medicinals i 'equipament necessari, que constara de:
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* Una aplicaci6 "web" allotjada en un servidor accessible des de qualsevol ordinador client
connectat a Internet per explotar les dades de tragabilitat.

* Una aplicacié mobil, instal-lada en un terminal portatil amb lector de codi de barres, per enregistrar
i consultar dades de tracabilitat.

El sistema tracabilitat haura d’utilitzar un mitja técnic per identificar les ampolles i el gas que contenen,
aixi com la tecnologia per processar i guardar aquesta informacio.

Aquest sistema informatic haura de ser capag de fer un seguiment dels moviments de les ampolles
dintre dels Centres inclosos al PPT, aixi com de localitzar les ampolles dintre del Centre/Servei, en
cas de produir-se una alerta sanitaria.

L’adjudicatari, facilitara al servei de Manteniment i servei de Farmacia, d’accés total online al sistema
amb la finalitat de realitzar el seguiment i control del servei.

El sistema proposat ha de ser capag¢ de realitzar I'analisi de les existéncies i dels consums dels
Serveis, proporcionant indicadors de qualitat associats (index de rotacio, pressio residual, fluxos no
Standard, ampolles en estoc maxim, minim i mig mensual, etc..) de conformitat amb el Servei de
Manteniment i servei de Farmacia, amb la finalitat d’optimitzar I's dels gasos medicinals.

El sistema de tragabilitat aportara com a minim, informacio referent al codi de barres o QR, etc.,
nameros de serie, nimero de lot, data de caducitat del lot, codi del producte, composicid, puresa i
proveidor.

La informacié minima sobre els moviments interns realitzats per cada ampolla dins de I'hospital sera
nombre d’ampolles existents per tipologia, la seva ubicacié, consums, data, hora i Servei en cada un
dels seus moviments i control de la pressio residual en aguelles ampolles que estiguin preparades; el
temps d’emmagatzematge i caducitats, i un analisi per optimitzar d’estocs, a través d’indicadors.

Es tindra en compte la tecnologia que, en cas d'alerta sanitaria, permeti una rapida resposta en temps
real per a la seva posterior retirada.

Anualment es realitzara un inventari general de tots els tipus i mides de gasos embotellats a I'hospital.

7. Caracteristiques i altres obligacions de les empreses subministradores

L’empresa adjudicataria ha de disposar i ho ha de garantir per escrit que compleix totes les normes
vigents pel que fa a la seva condici6 de fabricant i proveidor de gasos medicinals d’acord amb alld
gue preveu la “Instruccién Técnica complementaria sobre Botellas y Botellones de Gases
Comprimidos, Licuados y Disueltos a Presion (ITC-MIE AP7).

A més I'empresa ha de tenir i garantir per escrit que disposa de:
» Laboratori d’analisi i control al lloc de fabricacid, extcepte en el cas de I'airecomprimit que
seguira la normativa vigent.
» El subministrador ha de disposar d’emmagatzematge en la fabrica/planta pel subministrament
dels gasos objecte de concurs.

A més I'empresa adjudicataria haura de garantir per escrit que el gas que subministra compleix com
a minim totes les normes de seguretat i qualitats que estableix les normatives citades anteriorment.
Pel que fa a l'aire sintétic (aire medicinal generat per compressor) es fara un control en continu, amb
alarma i commutacio continua a bateria d’emergéncia.
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L'empresa adjudicataria es responsabilitzara de les operacions de descarrega en les instal-lacions de
I'Institut Catala de la Salut, i del compliment de totes les obligacions establertes en el Reial Decret
97/2014, de 14 de febrer, i en I'ADR relatives a la carrega / descarrega de les mercaderies perilloses
objectes d'aquest contracte i de les operacions necessaries per dur-les a terme, en les instal-lacions
dels centres de I'lCS.

L’oferta técnica haura d’incloure una declaracié de compromis per nomenar, en el termini maxim d’un
mes després de la signatura del contracte, un/a conseller/a de seguretat que es fara responsable de
les operacions de carrega/descarrega en els centres de subministrament.

Aquesta figura assumira la responsabilitat en la carrega/descarrega, redactara protocol de seguretat
per a la carrega/descarrega previ a l'inici de les operacions de I'empresa adjudicataria i un informe
anual on quedin reflectides les activitats de 'empresa relatives al transport de mercaderies perilloses
i operacions de carrega/descarrega. Aquests documents els fara arribar 'empresa adjudicataria als
centre del ICS en el moment de la seva redaccié.

El o els conseller/s de seguretat designat/s per I'empresa adjudicataria, exercira la seva funcié en
relacié amb les instal-lacions dels centres de I'ICS objecte d'aquest contracte, i per tant assumira la
responsabilitat en la carrega/descarrega.

L’empresa adjudicataria remetra a I'lCS copia de I'informe anual que ha de redactar el consellar de
seguretat, on quedin reflectides les activitats de I'empresa relatives al transport de mercaderies
perilloses en els centres de I'ICS.

L’empresa subministradora haura de garantir I'accés a les fitxes analitiques i de control de qualitat, en
format digital i accés telematic, on es verifica el compliment de les dites normes en els subministrament
realitzats i facilitar els certificats que en el seu cas es requereixen.

Aixi mateix, ha de garantir el bon estat i funcionament dels accessoris i complements especifics.

Instal-lacions i equipaments

En el cas de canvi d’adjudicatari es procedira, si s’escau, a un canvi d’instal-lacions sense carrec pel
centre ni per I'lnstitut Catala de la Salut i/o centre adherit tot i garantint la continuitat i no interrupcio
del subministrament.

Al final de la vigéncia del contracte, I'empresa subministradora, es compromet a lliurar els
emplagaments de les instal-lacions lliures d’equips, materials, etc...

De manera orientativa, els equipaments a instal-lar a cada hospital per part de 'empresa entrant

inclouen:

Els diposits centralitzats d’oxigen i nitrogen medicinal de cada hospital;

Els evaporadors ambientals;

Les rampes;

Els mescladors;

Els compressors d’aire medicinal i elements de purificacio i filtracio;

Els equips de control per telemetria;

Les valvules i les canonades d’interconnexié i canalitzacio fins els quadres d’alternanga a

la central de gasos;

h. La instal-laci6 de sistemes de senyalitzacié, control, sistemes contra-incendis, contra
intrusi6 i seguretat i vigilancia dins els recintes dels tancs; i

i. Les ampolles i llurs dispositius de seguretat, valvules, displays i accessoris.

j- Les bateries/blocs/rampes d’ampolles (aire, oxigen, protoxid)
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L’adjudicatari, previament a la posada en funcionament, haura d’obtenir els permisos i legalitzacions
pertinents davant els organismes competents d’acord a la normativa vigent.

Totes les instal-lacions i equipaments subministrats per I'adjudicatari han d’estar dissenyats complint
la normativa vigent i amb la capacitat per subministrar les quantitats i qualitats requerides d’acord amb
les necessitats del centre.

Els equips, el muntatge, i les proves s’han de realitzar d’acord amb els codis i normes de construccié
i enginyeria que s’aportaran mitjangant memoria técnica i/o projecte, signat per un técnic, i hauran de
ser aprovades pel centre, tot aixd en el cas d’instal-lacions de nova construccid. Prévia a la posta en
marxa s’aportaran les certificacions de les entitats que es determinin en cada cas per poder legalitzar
les instal-lacions.

El manteniment sera integrament a carrec de I'empresa subministradora la qual facilitara el pla de
manteniment i el llibre o manual d’operacions.

L’abast del subministrament dels gasos medicinals i d’Us sanitari inclou manteniment de totes les
instal-lacions i els equipaments d’emmagatzematge, generacid, rampes de reserva/seguretat
d’ampolles i les seves commutacions automatiques, maniguets, valvules, manometres, etc., de
distribucié i control dels gasos medicinals i d’Us sanitari, sigui quina en sigui la titularitat. S’inclou també
a carrec de I'adjudicatari, el manteniment de I'ordre i la neteja dels recintes.

El manteniment s’especificara per part de I'adjudicatari en una pla de manteniment preventiu, correctiu
i tecnic-legal que compleixi la legislacié vigent i les indicacions dels fabricants dels equips i materials.

La planificacid6 de revisions i actuacions preventives es coordinara amb els responsables de
manteniment de cada hospital.

Consideracions del servei de manteniment.

L’adjudicatari haura d’executar els seglients components del servei de manteniment:

i. Servei de manteniment preventiu de la instal-lacié de gasos medicinals.

a. Execucio6 dels manteniments preventius dels equips en cessi6 o necessaris per donar
el subministrament: les operacions de manteniment preventiu sobre aquests equips
tindran les fregliencies que marquin les normes i les recomanacions dels fabricants.

b. Verificacié d’estanqueitat dels equips d’emmagatzematge i/o generacié de gasos i de
la infraestructura associada.

Es comprovara en revisi6 anual l'abséncia de fuites. Es comprovara anualment
I'estanqueitat i I'estat de llurs accessoris i components.
L’adjudicatari lliurara un informe amb detall dels defectes detectats.

C. Manteniment preventiu instal-laci6 de gasos en centres d’atencié primaria;
principalment CUAP. Aquest manteniment preventiu (opcional segons criteris de
valoracig) també inclou les rampes d’oxigen i/o aire medicinal i la seva infraestructura
associada (valvules, maniguets, manometres, etc.) que pugui haver-hi en els centre
d’atencio primaria; principalment en els CUAP.

ii. Servei de manteniment correctiu dels equips d’emmagatzematge i/o generacié de gasos i
de la infraestructura associada (recintes de gasos):
d. L’empresa adjudicataria tindra un servei d’atencio telematic per a avisos d’avaries continuat
de 24 hores, els 365 dies de I'any amb un temps de resposta a I'avis d’avaries immediat.
€. Execucid de reparacions: en cas d’avaria d’algun diposit, tanc, compressor, rampa,
connexions de les ampolles a les rampes (incloent elements flexibles), canonada, central o
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qualsevol element que impedeixi el funcionament correcte d'algun equip
d’emmagatzematge o generacié de gasos, I'adjudicatari I'haura de reparar i deixar la
instal-lacié en funcionament en un termini no superior a les 72 hores.

Si passa aquest termini i I'equip o el conjunt d’emmagatzematge o generacié no s’ha pogut
deixar enfuncionament correcte per causes atribuibles a I'adjudicatari,aquest assumira al
seu carrec el subministrament dels gasos medicinals i d’Us sanitari en format ampolla o
blocs d’ampolles necessaris per al funcionament diari dels hospitals, etc., fins a la
finalitzacio de la reparaci6 i la represa de la plena operativitat de les instal-lacions.

Dins del preu de subministrament d’aire medicinal generat per compressor, també s’inclou
tot el manteniment preventiu i correctiu de les instal-lacions de generacié i purificacié d’aire
medicinal.

L’empresa adjudicataria tindra també al seu carrec el manteniment de I'ordre i la neteja dels
recintes d’'emmagatzematge i generacié de gasos medicinals

iii. Servei de manteniment de les ampolles:

Les ampolles seran propietat de la empresa subministradora, la qual vetllara pel seu
manteniment i el correcte estat de conservacid, responsabilitzant-se de la totalitat de les
revisions i inspeccions reglamentaries corresponents. Qualsevol inspeccid, revisié o prova
periodica de compliment obligatori que, segons la normativa vigent, s’hagi de fer als
recipients sera responsabilitat de 'empresa adjudicataria.

del servei.
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D’acord a la periodicitat fixada pels preventius, I'adjudicatari generara i lliurara als responsables de
manteniment de cada Hospital els informes de manteniment preventiu, tecnic-legal, correctiu i de
proposta de millores.

L’informe incloura les notificacions d’avaria, els informes de revisi6, calibracid, inspeccié que
corresponguin, un informe de I'estat de les instal-lacions de cada centre i possibles millores a executar
per optimitzar el consum de gasos.

Els informes s’hauran de lliurar en format digital i a través d’una plataforma de gestié on hi hagi tota la
documentacio relacionada amb el servei (albarans, informes, certificats, notificacié avaries, consums,
parametres fisics controlats, etc.)

L’empresa subministradora es compromet a adequar sense carrec les instal-lacions, davant de
gualsevol canvi de normativa i també a instal-lar-hi els sistemes de telemesura que s’hauran d’integrar
amb els sistemes d’adquisicié de dades que disposi el centre.

L’empresa subministradora també es compromet a implementar un servei TELEMETRIA i de
televigilancia per els centres objecte de licitacio, que permeti la gesti6 local i a distancia, de totes les
variables essencials relacionades amb el subministrament dels gasos.

Amb transmissié on-line de les dades i alarmes generades, amb I'objectiu de garantir una resposta
immediata davant qualsevol incidéncia en el seu subministrament, que permeti actuar en un minim
termini de temps.

El sistema ha de permetre detectar qualsevol incidéencia en el sistema i fer una transmissié de I'alarma
corresponent a les persones responsables de les instal-lacions; aixi com també generar comandes i

acumular historics de dades i d’alarmes.

A tal efecte I'adjudicatari instal-lara tot I'equipament necessari per fer efectiu i funcional el sistema.
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En cas que en la licitaci6 es faci la proposta, 'empresa subministradora I'haura d’integrar les dades,
alarmes, etc., de la telemetria en el sistema de gestio i control (BMS, Scada, etc.) propi de I'Hospital;
sense cap cost addicional en concepte de costos d’instal-lacié de sondes i elements de camp, ni de
programaci6 ni de llicencies.
Els equips de control per telemetria que com a minim han de mesurar (relacié no exhaustiva):

e La pressio de sortida dels tancs d’oxigen i nitrogen

e Elnivell dels tancs d’oxigen i nitrogen
e Humitat
e La pressio del sistema de reserva d’'ampolles.

e Les alarmes dels quadres de planta i/o de les rampes.

Els dispositius de televigilancia instal-lats per I'adjudicatari, tindran dispositius d’alerta d’'ompliment dels
diposits per tal de garantir el subministrament a I'hospital amb el temps suficient per coordinar el
lliurament.
Cal dotar els hospitals dels panells de control dels gasos necessaris per tal de garantir el control continu
de les instal-lacions. En cas necessari es substituiran els panells existents per uns de nous que permetin
veure I'estat, consums, alarmes, etc.
El sistema ha de tenir accés web i/o a través d’aplicacié informatica per a consulta telematica de dades,
amb diferents nivells d’'usuari d’accés a la mateixa per permetre I'accés del personal responsable dels
hospitals a la telemetria. Els hospitals facilitaran una linia telefonica o de dades per instal-lacié.
Pel que fa a les ampolles, es mantindra un sistema de documentacié digital per mantenir la tracabilitat
de les mateixes.
El sistema de televigilancia disposara en tots els hospitals, sense cost addicional, dels segilients
parametres de control, d’acord amb els criteris de valoracid, i com a minim els control de nivell i pressio
dels diposits i la pressié de sortida del mesclador, son d’obligat compliment:
TELEMETRIA - PARAMETRES DE CONTROL EN CONTINU

Nivell (*)
Pressi6 (*)
Pressio6 sortida diposit
Pressié rampa 1
Pressié rampa 2
Pressio6 xarxa
Nivell (*)
Pressi6 (*)
Pressi6 de sortida (*)
MESCLADORS AIRE % d' Oz

MEDICINAL Pressié blocs ampolles
Pressié diposit acumulador
Corba funcionament de cada
compressor
% d' O2
Punt de rosada
COMPRESSORS AIRE Humitat %

MEDICINAL ppm CO:2

ppm CO
ppm SO2
ppm NO/NO2
Pressié blocs ampolles

DIPOSITS 02

DIPOSITS N2
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Pressi6 blocs/rampes
ampolles
Pressi6 xarxa

ALTRES CENTRALS (O2, COg,
N2, PROTOXID, etc.)

A més de la implementacié dels sistemes de gestio, configuracié i transmissié alarmes i ordres,
pertinents. Els parametres assenyalats (*) son d’obligat compliment; la resta segons criteris de valoracié.
Aquests parametres es registraran en els termes definits per la normativa vigent i es disposara d’un
sistema d’alarmes per a cada un d’ells, fixades per a valors maxims i minims. L’hospital disposara dels
terminals de punts d’accés (usuaris, etc.) que cada Servei Tecnic determini.

9. Materials

Tot el material necessari per dur a terme el manteniment conductiu, preventiu i normatiu de la totalitat de
la xarxa de distribucié de gasos medicinals anira a carrec de I'adjudicatari. Entenent-se el buit com un
gas medicinal.

També sera a carrec de I'adjudicatari tots el materials necessaris per desplegar infraestructura per tal de
recollir informaci6 en temps real de la distribucié de gasos canalitzats i embotellats.

Per a cada lot d’hospitals i centres adherits es preveu una bossa d’hores per aquells materials i peces
gue siguin necessaris per dur a terme reparacions correctives en les instal-lacions de gasos medicinals
que son propietat de I'hospital i s'abonaran en funcié del que s'ha subministrat. A 'annex 2 del PCAP es
recull els centres que disposaran d’aquesta bossa d’hores i 'import de cada una d’elles.

Els Serveis Tecnics podran decidir si sol-liciten el subministrament a I'empresa adjudicataria o realitzar-
ho per mitja de tercers.

10. Condicions logistiques

Les empreses concursants hauran d’aportar en la seva oferta técnica:
* Laidentificacio dels centres productors, indicant el nombre, capacitat i localitzaci6.

* El servei de recepcié de comandes i altres sistemes de identificacié o detecci6é de les demandes
dels centres. Per mitja d'implantacié de sistemes informatitzats de gesti6 i seguiment on-line. (Sense
cost addicional).

9.1. Emmagatzematge

L’empresa adjudicataria es fara carrec de deixar i recollir les ampolles en els magatzems i altres punts
de lliurament conforme les necessitats del centre. Essent present en la carrega i descarrega el personal
del centre.

El canvi de les ampolles i la col-locacié en les bateries ho fara també el personal especialitzat de
'empresa adjudicataria complint les mesures de seguretat establertes.

L’emmagatzematge de les ampolles es fara tenint en compte les seglients consideracions:

* L’empresa realitzara una inspeccié de verificacié de les condicions dels locals d’emmagatzematge
de gasos o d’altres llocs d’ubicacié (consultes...), emetent el corresponent informe de situacio i les
recomanacions pertinents per adaptar la instal-lacié a la normativa vigent.

* Les deficiencies observades hauran de ser esmenades a carrec de la empresa adjudicataria.

* Enelpuntde consum, 'empresa adjudicataria assessorara en el compliment de la normativa vigent.
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* L’empresa adjudicataria haura de transportar les ampolles fins el Iloc d’'emmagatzematge o punt
de consum que indiqui el centre. Realitzant, amb el seu personal, el canvi i connexié de les
ampolles al manoreductor. Aixi mateix ha de disposar dels mitjans adequats que evitin el
deteriorament deles infraestructures del centre.

* En el cas concret dels centres hospitalaris i centres d’atencié primaria, que es relacionen a ’Annex
2 d'aquest PPT Centres, adreces i contactes de visita obligatoria, pera la presentacio de I'oferta
técnica sera imprescindible i condici6 de validesa acreditar la visita a les instal-lacions, magatzems
i punts de consums: centrals de gasos, sistemes d’emergéncia, etc.

* Pels centres d’atencié primaria amb una dispersié territorial important, la capacitat dels dipdsits o el
nombre d’ampolles a disposicié del centre han de permetre una autonomia de consum com a minim
de 5 dies naturals.

* Cada hospital podra establir el % minim de reserva per als seus diposits de gasos, que el distribuidor
haura d’observar i garantir en tot moment.

9.2. Garantia del subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir unes existéncies minimes que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris, qiiestié que es posa en
relacié amb I'obligat respecte al principi de continuitat que atribueix la llei en el seu article 2 als laboratoris
farmaceutics com a responsables de la distribucié i venda de medicaments, pel que fa als gasos
medicinals.

Aixi mateix es compromet a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en el present plec. Per
comandes ordinaries i comandes urgents.

Es compromet a posar a I'abast un teléfon de contacte les 24 hores del dia, els 365 dies de I'any per tal
de garantir el subministrament de gasos i el manteniment de les instal-lacions, en casos d’emergéncia

El subministrament es dura a terme dins de I’horari establert pel centre, inclos els casos dels centres
que només tinguin horari d’obertura nocturna, i a qualsevol horari quan es sol-liciti per causes
extraordinaries i/o urgents. La recepcié s’ha de fer amb la preséncia del personal demanteniment o altre
personal definit pel centre a qui es donara copia de I'albara.

El responsable del transport de I'empresa adjudicataria haura d’identificar-se davant del personal que
cada centre designi a I'efecte; abans del lliurament del material i es fara carrec de la gestio, recollida i
destrucci6 dels residus generats pel servei (cartrons, embalatges, ets).

9.3. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte. Per exemple:
carrega de diposits de nitrogen en litres o0 m?; ampolla de 50 litres, ampolla de 2 litres, etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les
quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcié de les necessitats dels centres.

9.4. Peticions de lliurament

Cada centre destinatari dels gasos efectuara de forma individual les comandes a les empreses
adjudicataries. La comanda sempre I'haura de fer una persona autoritzada. L’empresa haura de confirmar
de forma escrita (correu electronic, fax, etc...) la rebuda de la comanda i precisara la data de lliurament
conforme la peticié. La confirmacié s’haura d’enviar a la persona autoritzada pel centre.

La empresa adjudicataria, acordara amb cada centre un procediment especial de peticio de lliurament
en casos de situacio d’emergencia fora de les hores habituals de funcionament.

La empresa adjudicataria, enviara a cada gerencia un resum mensual dels consums i dels imports, dels
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diferents gasos subministrats, desglossats per centres.

En els casos dels gasos subministrats en diposits, la factura sera emesa en funcié del volum del consum
real mesurat en comptadors de cabal en la linia de gas, que hauran de ser instal-lats, en els seu cas, per
les empreses adjudicataries. Aquest mesurador es situara després de la linia de produccié (gasificador -
vaporitzador) i al principi de la xarxa de distribucié; incorporara un equip de correccié automatic d’acord
amb les condicions de pressi6 i temperatura. El mesurador es calibrara en presencia d’algun técnic del
centre per una entitat de calibracié certificada sempre que es consideri necessari i al menys una vegada
I'any. El subministrament, la instal-lacio, el manteniment i les calibracions periodiques, aniran a carrec de
la empresa adjudicataria.

Els comptadors de cabal seran instal-lats en el termini d’ un mes des de l'inici del contracte, en cas de
gue no estiguin instal-lats, es realitzara un abonament en factura pel 7% del consum del gas subministrat.

9.5. Facturacié

La periodicitat de la facturacié haura de ser mensual o quinzenal. Cada centre hospitalari acordara les
condicions de facturacié amb I'empresa subministradora. Pel que fa a I'Atencié Primaria la facturacio es
realitzara agrupada per SAP o Gereéencia Territorial, també quinzenal o mensual.

En cap cas es podran emetre factures individuals per article subministrat, només es podra presentar una
factura per territori i hospital, quinzenal o mensual.

9.6. Lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, d’acord amb la programacié de cada centre destinatari, s’efectuara en
el lloc que el mateix indiqui i, sempre, haura d’anar acompanyat del degut albara.

Aquest ultim haura d’indicar el nombre d’unitats subministrades de cada article en la unitatde mesura
adjudicada. Es imprescindible especificar la data i I'hora de lliurament.

El camié de transport sera adequat a les carreteres i als accessos a cada centre i a cada recinte
hospitalari.

9.7. Termini de lliurament

L’adjudicatari es comprometra a subministrar, amb caracter general, en el termini maxim de 24 hores des
de la rebuda de la comanda aquelles peticions rebudes amb caracter ordinari.

En les comandes de caracter urgent, el termini maxim sera de 3 hores. Aixi mateix, aquestes
comandes, no podran generar cap carrec addicional.

L’incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent inclusiu comportar la resolucié anticipada del contracte a instancia de
I'organ de contractaci6.

Altres obligacions

10.1 De compliment obligatori

Qualsevol prova periddica que, segons la normativa vigent, s'hagi de fer als recipients i altres sistemes
sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria, de compliment obligatori i sense cap carrec pel centre.

L’empresa vetllara pel compliment de les normes de seguretat i prevencio de riscos en les actuacions del
seu personal en els centres sanitaris.

10.2 Plans de control de qualitat

Depenent de les instal-lacions disponibles en I'Hospital i previ acord entre la Direcci6, Servei de Farmacia,
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Enginyeria, Manteniment i Técnic Especialista, es defineixen els plans de control dels gasos tenint en
compte les seglients recomanacions:

Certificacions de gualitat. El contracte inclou sense cost addicional, pels hospitals de I'ICS i els hospitals
adherits, que I'empresa adjudicataria efectuara 2, 3 o 4 certificacions anuals de qualitat farmaceutica
de gas medicinal en punt de dispensacié a pacient (presa de gasos); depenent del nimero de llits que
disposi el centre, aixi el numero de determinacions sera el segiient:

Segons el numero de llits:
e <100 llits 1/any
e 100 - 200 llits 2/any
e 200 - 500 llits 3/any
° > 500 llits 4/any

Les mostres han de ser obtingudes de dos punts diferents (un d’ells prop de la font de subministrament i
I'altra en un punt critic de presa, punts que determinara el centre, per a cadascun dels gasos disponibles
en I'Hospital.

Els serveis técnics de cada hospital podran determinar les dates en les que es realitzin aquestes mostres.

Les analisis per a cada gas, han de complir amb els parametres definits per la Real Farmacopea
Espanyola i el certificat d’analisis ha de tenir en compte els valors reals analitzats i el sistema d’analitica
emprat. El laboratori d’analisi ha d’estar degudament acreditat (ENAC o equivalent) per a realitzar les
proves segons la Farmacopea Espanyola.

Els resultats de les analisis han de ser lliurats al Personal Designat, qui els valorara. Si aquests resultats
evidencien l'incompliment dels parametres establerts, informara a laDireccié per que decideixi en
consequeéncia.

Addicionalment els hospitals del ICS | els centres hospitalaris adherits, podran contractar mes analitiques
d’aquesta tipologia d’acord amb la taula de I'apartat criteris de valoracié

Qualitat dels gasos medicinals subministrats pel fabricant

Per poder verificar la qualitat dels gasos medicinals subministrats pel fabricant, el proveidor/adjudicatari
aportara al Centre hospitalari i Geréncia Territorial d’Atencié Primaria, la informacié necessaria per tal de
comprovar que:

= Els gasos medicinals autoritzats com a medicaments disposen de l'autoritzacié de
comercialitzacié emesa per IAEMPS.

= Els laboratoris farmaceutics en que es fabriquen els gasos esmentats a l'apartat
anterior disposen de l'autoritzacié de fabricacié6 emesa per I'AEMPS;

= Els gasos medicinals amb consideraci6 de producte sanitari disposen de
I'autoritzacié de posada en servei emesa per 'AEMPS;

= En la documentaci6 de lliurament del producte figura el certificat d'analisi del gas
d'Us medicinal subministrat en recipient criogenic fix;

= En els recipients mobils apareix el nimero de lot.

Qualitat dels gasos fabricats “in situ”
Quan els gasos es fabriquen al centre mateix, la responsabilitat de la seguretat, de la qualitat i de I'eficacia
dels gasos d'Us medicinal I'assumira I'adjudicatari.

L'abast del control de qualitat dels gasos fabricats “in situ” comprendra:

- Qualitat de I'aire medicinal sintétic fabricat mitjancant mesclador

L'ds de mescladors ha de garantir la concentracié d'oxigen i la inexisténcia d'impureses associades
conforme a Farmacopea Europea. Per aix0, i com a conseqiiéncia, s'analitza la producci6 del gas en
continu d'oxigen i humitat. Per aix0, s'analitzen en continu, els parametres de contingut d'oxigen i humitat
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durant la produccié del gas. Les especificacions de l'aire medicinal sintéetic han de complir amb la
monografia nimero 1684 de la Farmacopea Europea vigent.

- Qualitat de I'aire medicinal obtingut pel conjunt compressor/cadena de filtracié

En la fabricacié de l'aire medicinal mitjangant el conjunt compressor-cadena de filtracid és de vital
importancia que la cadena de filtraci6 sigui capag d'eliminar totes les possibles impureses que pugui
contenir |'aire medicinal i les possibles originades en el procés de fabricacié.

L'aire medicinal ha de complir amb la monografia nimero 1238 de la Farmacopea Europea vigent. En
consequeéncia cal instal-lar un filtre; i fer-hi el manteniment, a la canalitzacié d'entrada al centre per
mantenir el nivell de particules d’acord amb la Norma UNE-EN ISO 7396-1:2016.

10.3 Plade Formacié

L’objectiu de la formacié és dotar a un maxim de professionals dels Hospitals i Centres dels coneixements
basics relatius als gasos medicinals, les seves principals caracteristiques, la seva gestio en els diferents
departaments, la seva responsabilitat i en especial en les mesures de seguretat i Us responsable i eficient
dels gasos i els equips i dispositius de dispensacid, d'acord amb la Llei de Garanties i Us Racional dels
Medicaments i Dispositius Médics i el procediment general de Gasos Medicinals (PGGM).

Objectius especifics:
Caldra que I'adjudicatari proporcioni uns coneixements essencials relatius a:

- Normativa
- Caracteristiques i usos assistencials dels gasos médics amb un especial émfasi en els aspectes
de seguretat, administracid, monitoratge i reconeixement de botelles, actualitzant aquesta part
cada cop que es produeixi un canvi significatiu en els productes i/o en la seva presentacié
- Gestio industrial dels gasos en les instal-lacions sanitaries: seleccid, adquisicid, recepcio,
emmagatzematge, produccio, controls, supervisio i dispensacié
- Gesti6 d'alertes farmaceutiques
- Caracteristiques de les diferents formes de subministrament de medicaments i responsabilitats
del Servei de Farmacia en la gestié dels gasos medicinals
- Altres que I'Hospital o el centre sanitari, consideri oportu realitzar.
Es fara un pla de formacié i conscienciacié pel personal sanitari, proporcionant-los tota aquella informacié
gue es consideri necessaria per a I'is correcte de les unitats terminals i els elements de distribuci6 dels
gasos medicinals. El licitador ha de descriure aquest pla de formacié en la proposta técnica.

De la mateixa manera es fara un pla de formacié especific per al personal de manteniment de I'Hospital
enfocat en les tasques i atribucions propies que els pertoguen, cobrint com a minims els temes de
normatives, seguretat industrial, prevencié de riscos laborals, emmagatzematge i distribucié. El licitador
també ha de descriure aquest segon pla de formacié en la proposta técnica.

Control de Qualitat i Servei de Gesti6 Integral de Gasos Medicinals.

Addicionalment, si cada hospital ho considera convenient, podra ampliar el nombre de punts de
realitzacié d’aquestes analitiques pel CONTROL DE QUALITAT DELS GASOS SUBMINISTRATS. En
aquest sentit 'Acord Marc, preveu la contractacié del servei d’analitiques de control de qualitat
farmaceutica de gasos medicinals en un nombre de punts de dispensacié a pacient, a determinar per
cada hospital.

Segons l'apartat criteris de valoracid, en la taula corresponent a valoracié econdmica, s’'indica el nombre
de punts a contractar; i 'empresa fara oferta de: preu unitari i preu total d’aquest servei.

Es realitzaran controls d’acord amb el pla de control de qualitat de la qualitat de cada gas subministrat a
cada hospital. Els gasos subministrats i llegits a punt de servei s’ajustaran a les caracteristiques técniques
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exigides per les farmacopees espanyola i europea.

Els resultats d’aquests controls i de les analitiques de la mostra de cada lot subministrat de tots els gasos
produits o no, al centre s’hauran de presentar digital i telematicament.

Opcionalment, si cada hospital ho considera, també es podra contractar la prestacié del Servei de Gestio
Integral de Gasos Medicinals, d’acord amb les especificacions de '’Annex 4 del PPT.

Els hospitals que precisen del SGIGM HU Joan XXIlI de Tarragona i HU Arnau de Vilanova de Lleida. La
resta durant la vigéncia del contracte poden decidir incorporar aquest servei en el termes de la licitacio.

Quadre d’equivaléncies

Les equivaléncies entre les quantitats de liquid i gas son les expressades en '’Annex 3, d’aquest PPT,
QUADRE D’EQUIVALENCIES.

Per altres tipus de gasos, sila “Unitat de mesura del preu de comanda” de la oferta presentada no s’ajusta
al tipus d’'unitat inclds en la descripcié de I'article, cal indicar clarament en cada cas, quin es el factor
d’equivaléncia que s’ha utilitzat per realitzar la oferta.

A Barcelona,

Francisco Garcia-Moreno Charlez
Responsable de I'Area d’Infraestructures, Serveis Técnics i Patrimoni
Institut Catala de la Salut
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G.T. CATALUNYA
CENTRAL

SAP Bages-Bergada-Solsones

G.T. ALT PIRINEU ARAN

G.T. GIRONA

SAP Girona Nord

SAP Girona Sud

all d’Aran
Alt Pirineu

SAP Osona

SAP Lleida Nord

Hospital Universitari de Girona Josep Trueta

Ribagorca Aran
Pallars

G.T. METROPOLITANA NORD

Sobira

SAP Anoia
Baixa
Cerdanya
Ripollés

G.T. LLEIDA

SAP Matar6-Maresme

SAP Pla d’Urgell-Segarra-Noguera-Urgell Garrotxa

SAP Sta. Coloma Gramenet

SAP Lleida Ciutat-Segria- Garrigues

SAP Badalona-St. Adria

Hospital Universitari Arnau de Vilanova

SAP Cerdanyola-Ripollet

Lieida

SAP Sabadell, Rubi, S. Cugat, Terrassa.

G.T. CAMP DE TARRAGONA Segarra

SAP Granollers-Mollet

Pla
I dUrgell

SAP Reus Altebrat |

Hospital Germans Trias i Pujol

Hospital U. de Tarragona Joan XXIII

SAP Tarragona Valls |

_,_" Garrigues -
¢ €onca de g
~ Barbera Alt
== 3 Penedé;
Baix 3
Penedées™ ’
: Ta L =

GENERALITAT DE CATALUNYA

G.T. METROPOLITANA SUD

SAP Baix Llobregat Centre

SAP Delta

SAP Baix Llobregat Nord

SAP Alt Penedes-Garraf

Hospital Universitari de Bellvitge

Hospital de Viladecans
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Relacio de Centres d'Atencié Primaria amb visita obligatoria

APP 55 - Tarragona

Lit

Gerencia Territorial Centre Localitat Adreca GAS Rampa Ampolles itres
Camp de Tarragona CAP Rambla Tarragona Placa Imperial Tarraco, 7 0O, 1 1+1 50
Camp de Tarragona CAP Sant Pere Reus Cami de Riudoms, 53-55 0, 1 3+3 50
Camp de Tarragona CAP Miami Mont-roig Avinguda de Barcelona, 173 O, 1 2+2 50
Camp de Tarragona CAP Salou Salou Av. Carrilet, 12 0O, 1 4+4 50
[ Responsable_1 | 2 | Correu [ Correu Telefon
|Eduard catala [Xavier Iglesias | eduard.catala@gencat.cat | iiglesias.tgn.ics@gencat.cat 679987475
Hospitals

HOSPITALS ICS Adrega Responsable_1 Responsable_2 Correu Correu Telefon Telefon

AHO2 H.U. Bellvitge Feixa Llarga, s/n - CP 08! Joan Duran Carlos Torres jduran.lopez@bellvitgehospital.cat ctorres@bellvitgehospital.cat 932607535 | 932607852
AHO3 H.U. Germans Tri{Carretera de Canyet s/n Jose Ma. Blanco - imblanco.germanstrias@gencat.cat
AHO5 H.U. Joan XXIIl de|Dr. Mallafré i Guasch, 4, Eduard Martinez David Edo eduard.catala@gencat.cat david.edo@gencat.cat
AHO6 H.U. Arnau de Vil{Av. de I'Alcalde Rovira R Miquel Latorre Josep F. Sola milatorre.lleida.ics@gencat.cat jfsola.lleida.ics@gencat.cat 660586733 | 973705281
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Quadre d’equivaléncies

Les equivaléncies entre les quantitats de liquid i gas son les seglients mesures a
temperatures de 152 Ci 1 bar de pressié :

Oxigen
Volum de gas (m3) Pes (Kg.) Volum liquid (1.)
1 1,342 1,175
0,745 1 0,876
0,85 1,141 1
Nitrogen
Volum de gas (m3) Pes (Kg.) Volum liquid (1.)
1 1,1874 1,469
0,842 1 1,238
0,679 0,807 1
Aire
Volum de gas (m3) Volum de gas (m3) Volum de gas (m3)
1 1 1
0,816 0,816 0,816
0,713 0,713 0,713
Protoxid de Nitrogen (Oxid nitrés)
Volum de gas (m3) Volum de gas (m3) Volum de gas (m3)
1 1 1
0,541 0,541 0,541
0,662 0,662 0,662

Per altres tipus de gasos, si la “Unitat de mesura del preu de comanda” de la oferta
presentada no s’ajusta al tipus d’unitat inclos en la descripcié de I'article, cal indicar
clarament en cada cas, quin es el factor d’equivalencia que s’ha utilitzat per realitzar la
oferta en la fitxa técnica de producte.
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1. OBJECTE | ABAST

El present plec té per objecte descriure les prescripcions técniques que regiran la contractacio
del SERVEI PER A LA GESTIO DE GASOS MEDICINALS, en els centres sanitaris de I'lCS i
centres adherits; en I'’Acord Marc de Subministrament de Gasos Medicinals.

En el punt 2 DESCRIPCIO DEL SERVEI DE GESTIO INTEGRAL es detallen les prestacions que
haura d'implementar I'adjudicatari d’aquest servei. Entre d’altres, el lliurament de tots els gasos
relacionats en I'annex 2 del PCAP i el servei de logistica d’'ampolles; i s’entén per logistica
d’ampolles tot el moviment intern de les mateixes, des del lliurament al centre sanitari,
principalment hospital, fins el moment que I'ampolla es retirada pel transport de I'adjudicatari per
a ser reomplerta.

El servei contractat també incloura l'assisténcia técnica especialitzada pel Procediment de Gestio
de Gasos Medicinals (en endavant PGGM) "Estandards de Qualitat de Gasos Medicinals en
I'Ambit Hospitalari", guia publicada per la Societat Espanyola de Farmacia Hospitalaria,
I'Associacié Espanyola d'Enginyeria hospitalaria i I'Associacidé Espanyola de Fabricants de Gasos
Medicinals.

L'objectiu d'aquest servei és l'optimitzacioé en la gestié dels recursos efectuant les Inversiones
que el licitador consideri necessaries per a la consecucié d'eficacies i estalvis, l'increment de la
seguretat en totes les instal-lacions de gasos medicinals del centre sanitari i la millora de la
qualitat de servei oferta als diferents usuaris. D’aquest contracte n’és responsable la Direccio
d’Infraestructures o Serveis Técnics de cada hospital o centre sanitari.

El PPT del referit procediment de licitacié, estableix en el punt 6.1 que les ampolles i els blocs
d’ampolles i la resta de material i equips subministrats seran propietat de la empresa
subministradora, la qual vetllara pel seu manteniment i el correcte estat de conservacio,
responsabilitzant-se de la totalitat de les revisions i inspeccions reglamentaries corresponents.
Per tant, les ampolles de gasos que es distribueixen pels diferents serveis de I'hospital o centre
sanitari son també propietat de I'adjudicatari.

Per altra banda es considera molt important, pel bon funcionament de I'’hospital o centre sanitari,
disposar d’un servei de logistica d’ampolles que abasti tot el recorregut de les ampolles dintre de
I'Hospital a 'empresa que sigui propietari de les ampolles i que sera I'adjudicataria.

L’abast del servei es fa extensiu als hospitals que s’indiquen a continuacio:

SGIGM
HU Joan XXIII X
HU Arnau de Vilanova X
HU Bellvitge opcional
HU Germans Trias i Pujol opcional

Tenim dues situacions. Els hospitals que d'inici ja contracten aquest servei de gestié i els
hospitals que ho poden sol-licitar en qualsevol moment de la durada del contracte. Caldra
presentar oferta en els dos casos.
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2. DESCRIPCIO DEL SERVEI DE GESTIO DE GASOS MEDICINALS

L'adjudicatari posara a disposicié de I'ICS i centres adherits, que tinguin la necessitats de
contractar aquest servei, els recursos materials i humans necessaris, dedicats a la implementacio
i manteniment en el temps del PGGM, Igualment, I'adjudicatari haura d'aportar i utilitzar una eina
informatica que gestioni la tracabilitat interna i treballara en tot moment d'acord al que estableix
la normativa vigent. Les funcions que dura a terme aquest servei de gestid integral seran les
seguents:

¢ Analisi del grau de compliment del PGGM al centre i elaboraci6 del pla d'accié.
e Recerca d'eficiencies per al compliment del compromis d'estalvi en consum de gasos.
o Ala Xarxa de gasos
o Enla gesti6 de les ampolles
o Enla gesti6 dels tancs de liquids criogenics
e Control de qualitat farmacéutica en les preses terminals dels gasos.
¢ Control de qualitat dels gasos fabricats “in situ”
e Logistica d'ampolles amb control de pressio residual.
¢ Tracabilitat de totes les ampolles de gasos.
« Ompliment de recipients criogenics.
e Supervisio de materials d'aplicacié de gasos medicinals.
e Assessorament técnic i de seguretat a usuaris.
e Informacio i reporting. Informes periodics a manteniment i/o serveis generals.
e Vigilancia i compliment del PGGM en materia de Seguretat.
¢ Informes periodics a manteniment i/o serveis generals.
e Informes d’evolucié dels consums.

La prestacio del servei li correspondra també:

La gestié i la logistica del subministrament de gasos de manera integral, recepcio de carregues,
distribucié interior ampolles i/o recipients criogénics.

Asistencia técnica per a poder realitzar la prestacié en condicions de total Seguretat, fiabilitat i
sense interrupcions en el subministrament.

Gesti6 proactiva de la seguretat en els gasos i la seva manipulacio.

Control i supervisio de processos tals com la gestié del magatzem.

Coordinacié amb els diferents serveis per a facilitar les comandes de gasos i materials.

Cerca i eliminacio de males practiques.

Gesti6 proactiva en la formaci6 tant dels nous serveis com de material de utilitzacié amb gasos.

Totes les actuacions es faran d’acord amb la normativa vigent i també segons la norma UNE
179010 Gestién de gases de uso medicinal en el &mbito sanitario

2.1. ANALISI DEL COMPLIMENT DE L'PGGM

Es realitzara un informe inicial amb el grau de compliment del PGGM. En concret, es revisaran
els seglents punts:

* Seleccid dels gasos.
» Adquisicio.

* Recepcié.

* Emmagatzematge.

* Manipulacio.

* Prescripcio.
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+ Distribucié / dispensacié de gasos medicinals.
« Control i supervisio de gasos medicinals.

Un cop realitzat I'informe, I'adjudicatari realitzara una analisi de les desviacions i proposara un
pla d'accié per a la implementacié de les mesures correctores, que sera consensuat amb els
serveis técnics de I'hospital. Aixi mateix, l'adjudicatari haura de realitzar el seguiment
d'implementaci6 de les mesures proposades.

2.2. RECERCA D'EFICIENCIES

2.2.1. XARXES DE GASOS MEDICINALS

Es dissenyara un pla de control juntament amb I'hospital que englobara frequéncies i accions
sobre els elements que componen la xarxa de distribucié de gasos medicinals. L'adjudicatari
executara les accions seguint aquest pla de control.

Quan l'adjudicatari identifiqui una deficiencia que afecti el consum, ho comunicara a I'hospital,
gue sera responsable de la gestié de I'esmena. L'adjudicatari, al seu torn, realitzara el seguiment
a les deficiencies trobades fins a la seva correcta resolucio.
El pla de control, incloura també:

o Verificacié de la estanqueitat a la xarxa, en les fonts de subministrament,

col-lectors, reguladors, etc.
e Comprovacié del tancament de les preses i dels elements de regulacié
e Comprovacio diaria del tancament de les preses EGA, a les arees quirdrgiques

2.2.2. GESTIO DE LES AMPOLLES
L'adjudicatari realitzara una optima gestié de l'estoc, assegurant la no existéncia d'ampolles
caducades i preservant I'estoc suficient per que no es produeixi un trencaments de I'estoc.

En totes les ampolles B5 equipades amb manometres digitals, el display haura de mostrar el
temps restant d'Us de I'ampolla, en funci6 del cabal.

2.2.3 GESTIO DELS TANCS | COMPRESORS D’AIRE
Dins de les comprovacions a realitzar hi ha la anotaci6 de nivells dels tancs i del consum d'aire.
Aquestes comprovacions es realitzaran diariament, prenent nota de I'hora del mesurament.

2.3. CONTROL DE QUALITAT FARMACEUTIC DELS GASOS

L'adjudicatari executara durant la vigéncia del contracte, un pla de control de qualitat
farmacéutica dels gasos. Aquest pla ha d'incloure els punts de consum dels gasos amb la
periodicitat que sigui necessaria, segons les recomanacions del PGGM i amb l'objectiu de testar
la qualitat del gas que va ser inhalat pel pacient. Els informes analitics seran realitzats per
laboratori homologat i signats per un responsable técnic competent.

2.4. LOGISTICA DE GASOS MEDICINALS

2.4.1. GESTIO DE NECESSITATS

L'adjudicatari s'encarregara de controlar i garantir els estocs minims establerts per als diferents
gasos, emetent un informe de les necessitats de gasos medicinals dirigit a la Direccio

d’Infraestructures o Serveis Técnics de I'hospital o centre sanitari.

2.4.2. CONTROL DE LA DISTRIBUCIO D'AMPOLLES
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L'adjudicatari estara al carrec del control de la distribucié de les ampolles, dins de l'abast del
contracte, fins al seu punt d'utilitzacié, comprovant que estan ubicades al lloc establert
préviament i que estara correctament connectada, senyalitzada i amb els sistemes de subjeccid
adequats.

2.5. TRACABILITAT DELS GASOS MEDICINALS

L'adjudicatari es responsabilitzara de garantir la tragabilitat de tots els moviments de les ampolles
fins als punts d'utilitzacié i emmagatzematge, mitjangant I's d'una eina informatica.

Es realitzara un inventari general de tots els tipus i mides de gasos embotellats existents en tots
els serveis. Aquest inventari es realitzara com a minim amb freqiiéncia anual.

El sistema de tracabilitat ha de fer servir un mitja técnic per identificar les ampolles i el gas que
contenen, aixi com la tecnologia necessaria per processar i guardar aquesta informacio.

Aquest sistema informatic sera capa¢ de fer un seguiment dels moviments de les ampolles
inclosos en l'abast del present plec, aixi com de localitzar les ampolles dins de cada servei, en
cas de produir-se una alerta sanitaria. L’hospital o centre sanitari, a través dels Serveis Téecnics
ilo del Servei de Farmacia, disposara d'accés total online al sistema, per poder realitzar
seguiment i control.

A més, el sistema informatic, realitzara analisi tant de les existéncies com dels consums dels
serveis, proporcionant indicadors de qualitat associats (index de rotacid, pressio residual, fluxos
no estandard, etc.), per tal d'optimitzar I'is dels gasos medicinals.

El sistema de tragabilitat aportara, com a minim, informacio6 referent a codis de barres, nimero
d'albara lliurament, nimeros de seérie, nombre de lot i data de caducitat dels lots, codi de
producte, composicid, puresa i proveidor.

La informacié minima sobre el flux de moviments interns realitzats per cada ampolla dins de
I'nospital sera: la seva ubicacio, data, hora i servei en cadascun dels seus moviments i control de
la pressio residual en aquelles ampolles preparades a I'efecte.

2.6. EMPLENAMENT DE RECIPIENTS CRIOGENICS

L'adjudicatari omplira els recipients criogenics de mostres que no puguin omplir-se de manera
automatica, sota la supervisié d'un responsable de servei receptor. El licitador, incloura en la
proposta técnica. un procediment on es descriguin tant I'abast com el procés de cada recipient,
tenint en compte que haura de vigilar amb especial atencio I's dels EPI corresponents.

2.7. SUPERVISIO DE MATERIALS D'APLICACIO DE GASOS MEDICINALS

L'adjudicatari dura a terme una auditoria anual per comprovar el correcte estat dels materials de
distribucié: cabalimetres d'oxigen i aire, vacuorreguladors i manorreductors. El licitador incloura
en la proposta técnica, el procediment, I'equipament i la freqiiéncia d'aquest control. Aquesta
auditoria ha de garantir el bon funcionament dels dispositius, documentant el calibratge dels
equips de dispensacio6 de gasos i buit, aixi com els manorreductors de les ampolles.

En cas de detectar un material no conforme, I'adjudicatari procedira a informar els responsables
dels serveis la situaci6 del seu equipament, indicant-li la necessitat de substituci6 o reparacio.
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L'adjudicatari també s’haura d'encarregar del manteniment conductiu (verificacié diaria) de
I'estacio de produccio de buit del centre hospitalari, incloent en aquest manteniment conductiu
les bombes, filtres, diposits, xarxes de distribucié, preses murals, quadres eléectrics i mecanics,
aixi com qualsevol element d'aquest sistema.

Quan es produeixi una incidéncia s'informara per escrit a la Direccié d’Infraestructures o Serveis
Técnics de I'hospital o centre sanitari.

2.8. ASSESSORAMENT TECNIC | DE SEGURETAT A SERVEIS USUARIS

L'adjudicatari vetllara pel compliment de la Normativa de Seguretat de la Normativa de Gasos,
informant de les desviacions de les normes i proposant les correccions necessaries, aixi com fer
el seguiment fins a la seva correccio.

Es realitzara un pla de formaci6 i conscienciacié per al correcte Us de les unitats terminals i dels
elements de distribucié dels gasos medicinals per part dels usuaris. El licitador descriura aquest
pla de formacié en I'oferta técnica.

També es realitzara un pla de formacié al personal de manteniment de 'hospital que ho sol-liciti.

2.9. INFORMACIO | REPORTING

L'adjudicatari lliurara mensualment un informe en el qual s'indiquin les accions dutes a terme en
aquest mes. El licitador haura de lliurar en la seva oferta tecnica, un model d'informe mensual
que ha de contenir informacié referent a actuacions fetes o previstes de:

* Seguretat.

* Qualitat del Servei.

« Estalvis aconseguits.

L'adjudicatari també presentara un informe complet, en suport informatic, del servei prestat, sent
lliurat aquest de manera trimestral. Aquest informe trimestral constara, com a minim, de la
segient informacio:

* Estoc actualitzat.

* Resum amb els moviments de I'estoc.

« Situacié actual d’equips i instal-lacions objecte del present expedient de contractacio.

* Anomalies o incidéncies esdevingudes en el periode en vigor.

» Consums de cada un dels gasos i imports unitaris i totals.

« Eficacies realitzades en el periode en vigor.

* Accions realitzades per al grau de compliment del PGGM.

L'adjudicatari remetra mensualment al Hospital o Centre Sanitari, els subministraments efectuats
per gas, la quantitat, el preu unitari i I'import total, tant del mes en curs com la informacio
acumulada.

El licitador haura d'adjuntar models dels informes que es sol-liciten en l'oferta técnica.

2.10. VIGILANCIA | COMPLIMENT DE L'PGGM EN MATERIA DE SEGURETAT

Sera d'obligat compliment la normativa i legislacio de tipus general i especific vigents actualment
i aquelles altres que, d'ara endavant, es promulguin.

Charlez 23/07/2025
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L'adjudicatari haura de comptar amb un sistema de gestié de prevencio de riscos laborals, aixi
com un sistema de gestié de la qualitat i un sistema de gestié ambiental.

La normativa d'obligat compliment sera I'lltima edicié de la Reial Farmacopea Espanyola que
defineix els valors dels gasos medicaments. S'ha de comptar a més amb un sistema de gestié
de la qualitat de productes sanitaris.

L'empresa adjudicataria col-laborara amb I'hospital en els requeriments que es deriven de les
certificacions 1SO 9.001 i ISO 14.001.

Pel que fa al servei integral de gesti6é de gasos medicinals, realitzara la seva tasca d'acord amb
el que estableix I'PGGM (procediment general de Gasos Medicinals), elaborat per la Societat
Espanyola de Farmacia Hospitalaria, I'Associaci6 Espanyola d'Enginyeria Hospitalaria i
I'Associacié de Fabricants de gasos Medicinals

2.11. CERTIFICACIONS ISO DE L’HOSPITAL

L’adjudicatari col-laborara amb els serveis tecnics de I'hospital en els requeriments que es derivin
de les certificacions 1SO 9001:2000 i ISO 14001:2004 i comptara amb un Sistema de Gesti6 de
la Qualitat de Productes Sanitaris, un Sistema de Gestié de Prevencié de Riscos Laborals, un
Sistema de Gestié de la Qualitat, un Sistema de Gesti6 Ambiental i haura de disposar d'un
SERVEI D'ATENCIO PERSONALITZADA per atendre qualsevol incidéncia que es pugui
presentar.

Igualment, posara a disposicié de I'hospital un canal de comunicacié permanent, indicant a més
un teléfon atés personalment i un fax de contacte per poder atendre el subministrament, avaries,
emergencies i resolucid de les possibles incidéncies relacionades amb el Servei, disponible les
24 hores i els 365 dies a l'any.

2.12. FORMACIO

El licitador incloura en la seva oferta un curs de formaci6é en gasos medicinals i serveis adaptat
al entorn hospitalari. La formacié ha de estar reconeguda per alguna entitat adient.

3. PERSONAL

L'empresa adjudicataria aportara el personal qualificat necessari en cada moment per a la
realitzacié del servei de gestié integral de gasos medicinals, com sén l'organitzacié, la
planificacio, la realitzacié d'informes i la interlocucié amb I'hospital

L'adjudicatari designara una Unica persona com a responsable maxim de la gestio del contracte
objecte d'aguest plec, que realitzara la coordinacié operativa del servei de gesti6 integral. El
licitador haura de fer constar en la seva oferta técnica, una declaracié expressa a aquest efecte
detallant el nom de la persona designada.

Seran a carrec de I'empresa adjudicataria els danys produits pel seu personal per actuacié
indeguda, dolosa o incompetent sobre els equips i instal-lacions, de manera que respondra de
qualsevol actuacié indeguda o negligent dels seus empleats.
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L'adjudicatari lliurara a la Direccid d’Infraestructures o Serveis Técnics de I'hospital la relacié del
personal que intervingui en el contracte, amb horaris, telefons de localitzacié i assignacié de
treballs per a cada un d'ells.

La formacié que s’exigira al personal sera com a minim de Cicle Formatiu de Grau Mig,
especialitats mecanica, manteniment electromecanic, instal-lacions eléctriques i automatiques,
electrotécnia o equivalents.

El personal aportat per I'empresa dependra totalment d'aguesta i no adquirira cap tipus de relacié
contractual laboral amb I'ICS i centres adherits.

L'empresa ha de dotar a tot el seu personal d'uniforme de treball i identificacio, aixi com de tots
els mitjans de treball i protecci6 individual i col-lectiva necessaris per realitzar les seves tasques,
en compliment de la legislacié vigent de seguretat i salut de riscos laborals. Igualment és
competéncia de l'adjudicatari, la formacié del seu personal en els métodes de seguretat i
vigilancia.

El personal de I'empresa mantindra en tot moment una actitud correcta cap a tot el personal de
I'hospital on presti aquest servei i als usuaris del mateix, guardant sempre el maxim decor en
qualsevol de les seves actuacions professionals, reservant-se I'hospital o centre sanitari la
potestat d'exigir la substitucié treballadors que incompleixin aquestes consideracions.

Per dur a terme les funcions considerades, el contracte basat fixara el nombre de treballadors
gue cada hospital o centre sanitari determini per a la prestacié del servei; especificant hores
anuals de prestacid presencial del servei. La prestacié del servei inclou la cobertura per
vacances.

El seguiment de la prestacid del personal afecte al contracte, es dura a terme mitjancant sistemes
de control de temps que cada hospital pugui tenir instal-lats al efecte i que permet consultar en
tot moment el registre de control d'accés (entrada/sortida) dels treballadors de I'empresa
adjudicataria

4. MATERIALS

En el punt 9 del PPT s’especifica els materials necessaris per a aquest servei.

5. MITJANS TECNICS | ACREDITACIONS

El servei de gestio integral de gasos medicinals s'establira en un espai a definir amb els Serveis
Técnics de I'hospital. L'adjudicatari proporcionara la totalitat dels mitjans necessaris per a la
realitzaci6 del servei: suports informatics, EPI, eines i altre equipament necessari.

També presentara totes aquelles acreditacions que exigeixi la legislacié durant la vigéncia del
contracte, aixi com acreditacions d'assegurament de la qualitat.

L'adjudicatari disposara d'un servei d'atencié personalitzada, per atendre qualsevol incidencia
que es pugui presentar. Per aix0, posara a disposicié de I'hospital un canal de comunicacio
permanent, indicant a més un teléfon atés personalment i un fax / mail de contacte per poder
atendre el subministrament, avaries, emergéncies i resolucié de les possibles incidéncies
relacionades amb el servei, disponible les 24 hores i els 365 dies a I'any.

6. RESPONSABILITATS
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anteriors assenyalats.

7. DETERMINACIO DEL PREU

SERVEI DE GESTIO DE GASOS MEDICINALS. Necessitats de cada hospital:

DOTACIO MINIMA, amb cobertura

SGIGM vacances inclosa, DL a DV, no festius
HU Joan XXIII X 1 tecnic/a x 8 hores dies laborables
HU Arnau de Vilanova X 1 teécnic/a x 8 hores dies laborables
HU Bellvitge opcional 1 técnic/a x 8 hores dies laborables
HU Germans Trias i Pujol opcional 1 tecnic/a x 8 hores dies laborables

Operaris amb CFGS mecanica, mecatronica, electrotecnia o equivalents.

10/10

L'adjudicatari sera responsable de la qualitat dels serveis subministrats, aixi com dels danys i
perjudicis que es dedueixin per a I'hospital, o per a tercers, com a consequéencia de defectes,
omissions, errors, métodes inadequats o conclusions incorrectes de la qualitat del producte o en
I'execucio del contracte, havent d'indemnitzar en tot cas a I'hospital i / 0 a tercers perjudicats.

L'adjudicatari garantira a I'hospital qualsevol reclamacié de tercers fundada en els motius

En la oferta, 'empresa valorara economicament I'import de la prestacié del servei de gesti6é
integral de gasos medicinals, segons les necessitats de servei i la dotacio sol-licitada.

La facturaci6 del treball realitzat es dura a terme per mesos venguts, amb factures del mateix
import, que es justificaran amb partes de treball realitzat. L’adjudicatari emetra les factures
electronicament, d’acord amb la normativa al efecte.
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