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1. OBJECTE, DEFINICIO | LEGISLACIO

1.1. OBJECTE

El present document t¢é com a objectiu definir les prescripcions técniques que
regiran en la contractacié dels subministraments descrits a continuacié per a
L’Hospital Clinic (HC) i Entitats Vinculades (EEVV):

Subministrament de gasos liquats medicinals i no medicinals aixi com les
seves fonts de reserva.

Ampolles de gasos medicament i productes sanitaris, aixi com mescles,
gasos purs i industrials.

Subministrament d’aire medicinal i buit medic per a I'Hospital Clinic i la seu
Maternitat. La produccio in situ d’aire medicinal i buit médic es realitzara
per elements electromecanics (compressors d’aire medicinal i bombes de
buit médic) homologats per a aquesta finalitat.

Subministrament d’aire medicinal procedent de mescla gasosa d’O2i Nz per
a la seu Plato.

Subministrament buit medicinal per a Seu Plato, equips propietat HCB.

Es objecte també d'aquest plec la contractacio de diversos serveis associats:

Manteniment preventiu i correctiu de les instal-lacions propietat de
l'adjudicatari

Adequacio inicial dels emplacaments dels diposits de N2 i Oz i les sales
tecniques de AM i Buit, incloses les seves neteges

Control del nivell dels diposits i rampes de distribucié de gasos i revisio de
funcionament dels quadres parcials de gasos

Repartiment d’ampolles a laboratoris

Control de funcionament de bombes de buit i compressors i interrelacio
amb els tecnics de la seva Empresa en els defectes que aquesta persona
no pugui solucionar

Implementar i mantenir el Procediment de Gesti6 de Gasos Medicinals
‘estandards de Qualitat de Gasos Medicinals en I'ambit Hospitalari” (guia
publicada a juny de 2012 per la Societat Espafiola de Farmacia
Hospitalaria, L’Associacié Espanyola d’Enginyeria Hospitalaria i la
Associacié de Fabricants de Gasos Medicinals)

L’empresa adjudicataria posara els recursos materials i els mitjans humans
adients que consideri necessaris per fer les tasques anteriorment llistades, pactant
préviament amb I'HCB la manera de dur-les a terme.




1.2. DEFINICIONS

- Gasos Medicament: s6n gasos medicament els acreditats com a tal per la
AEMPS o per I'Agencia Europea.

- Gasos Producte Sanitari: sén els gasos inclosos dins la categoria de
Producte Sanitari, i que es troben certificats per un Organisme Notificat.

- Gas Pur: es denomina gas pur a aquell en el qual la concentracio del
component majoritari és o supera el 90%, (N-10), sent considerats tots els
altres components com a impureses del mateix. La puresa que el gas
posseeix, s'indica mitjangant una lletra, generalment “N” o “C”, seguida de
dos digits “XY”. El digit indicador de la puresa, en %, es forma afegint el
digit “Y” a tants “*nous” com indiqui el digit “X” col-locant la coma decimal
després del segon digit del nombre aixi format.

- Mescla: es denomina mescla, a la uni6 homogeneitzada, sota pressid i en
les proporcions adequades, de dos o més gasos, que es denominen
components de la mescla, en un recipient o ampolla que la conté. Les
proporcions s'expressen en percentatge molar o volumétric, i al component
majoritari se li denomina “fons” o “resta”

1.3. LEGISLACIO APLICABLE

Les empreses que licitin al present concurs hauran de complir qualsevol normativa
que li sigui d’aplicacio al subministrament corresponent als gasos medicinals, o la
gue legalment li pugui substituir en un futur. A continuacio, fem una relacio de la
normativa que han de complir les empreses licitadores, com a minim i entre
d’altres:

- Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qué s’aprova el text
refos 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’autoritzacio, registre i condicions de dispensacio 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 que es regulen els
laboratoris farmaceéutics, els fabricants de principis actius d’us
farmaceéutic i el comerc 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.

- 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 qué s’aprova la cinquena edicio
de la Reial Farmacopea Espanyola Reial Decret 2060/2008, de 12 de
desembre, pel qué s’aprova el Reglament d’equips a pressio i les seves
instruccions tecniques complementaries i, especificament, la ITC EP-4
sobre diposits criogénics, ITC EP-5 sobre botelles d’equips respiratoris
autonoms i ITC EP-6 sobre recipients a pressio transportables.

- Normes UNE aplicables:

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

Reguladors de pressio. Norma UNE-EN I1SO 10524-1:2007

Connexions flexibles de botelles. Norma UNE-EN I1SO 407:2005

Canalitzacions de coure. UNE-EN 7396-1

Canalitzacions amb marcat. UNE-EN I1SO 5359:2008

Tubs flexibles de uni6 de baixa pressio. UNE-EN 1SO 5359:2008

Esquema d’instal-lacié dels elements reguladors de pressio

intermédia. UNE-EN 7396-1

Sistemes de monitoritzacio i alarmes. UNE-EN 7396-1
o Preses de gas medicinal marcades amb CE de productes sanitaris.

Norma UNE-EN

- ITCEP4iITC EP 6 del RD 2060/2008

- 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 magatzems, i del seu
transport des dels centres de produccio fins els punts de consum.

- 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 allo 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.

- Hiquedenincloses 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.

O O O O O O

O

Aixi mateix per al subministrament de gasos comprimits o liquats es seguira de
manera global la segient reglamentacio, la qual defineix les condicions de
seguretat de les instal-lacions d'emmagatzematge, manteniment i manipulacio de
productes quimics, aixi com els seus serveis auxiliars en tota classe




d'establiments industrials i magatzems, i del seu transport des dels centres de
produccio fins els punts de consum:

Reial decret 2060/2008 de 12 de desembre, pel qual s'aprova el
Reglament d'equips a pressié i les seves instruccions tecniques
complementaries

Reial decret 379/2001, de 6 d'abril, pel qual s'aprova el Reglament
d'emmagatzematge de productes quimics i les seves instruccions
teécniques complementaries, MIE APQ-1, MIE APQ-2, MIE APQ-3, MIE
APQ-4, MIE APQ-5, MIE APQ-6 y MIE APQ-7

Reial decret 105/2010 de 5 de febrer pel qual es modifiquen determinats
aspectes de la regulacio dels emmagatzematges de productes quimics
i s'aprova la instrucci6 técnica complementaria MIE APQ-9
emmagatzematge de peroxids organics

Reial decret 222/2001 de 2 de marg pel qual es dicten les disposicions
d'aplicaci6 de la Directiva 1999/36/CE del Consell de 29 d'abril, relativa
a equips a pressio transportables

Reial decret 374/2001 de 6 d'abril sobre la proteccié 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.

2. REPARTIMENT DE LOTS

Degut a la propia naturalesa de I'expedient i considerant que el mateix cobreix el
subministrament, distribucié i tracabilitat de productes sanitaris (Gasos, Aire i Buit
Medicinals), I'expedient s’ha repatrtit en tres lots d’obligada concurréncia.

Lot 1 : Subministrament de Gasos Liquats i en ampolles, aixi com la
produccio d’aire medicinal i buit médic per I'Hospital Clinic de Barcelona,
aixi com els serveis associats complementaris als subministraments
anteriors (distribuci6, seguiment, tracabilitat, adequacié
d’instal-lacions,...) (Seu Villarroel i Maternitat)

Lot 2: Subministrament de Gasos Liquats i en ampolles, per a I'Institut
d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer

Lot 3 : Subministrament de Gasos Liquats i en ampolles, aixi com la
produccié d’aire medicinal i buit médic per ’'Hospital Clinic de Barcelona
(Seu Platd)




Les ubicacions de subministrament incloses en el lot 1 son:
- (*) Hospital Clinic (Seu Villarroel) — C/ Villarroel, 170 (08036 Barcelona)

- (*) Hospital Clinic (Seu Maternitat) — C/ Sabino de Arana, s/n (08028
Barcelona)

- (*) Hospital Clinic (Consultes Externes) — C/ Rosselld, 161 (08036
Barcelona)

- Centre de Dialisi Manso — C/ Manso, 29-31 (08015 Barcelona)

- Hospital Clinic (CAP Les Corts) — C/ Mejia Lequerica, s/n (08028
Barcelona)

- Hospital Clinic (CAP Compte Borrell) — C/ Compte de Borrell, 305
- Hospital Clinic (CAP Montnegre) — C/ Montnegre, 21 sot 1 consulta 52

Les ubicacions de subministrament incloses en el lot 2 sén::

- (*) IDIBAPS Rossell6 — C/ Rosselld, 149-153 (08036 Barcelona)
- (*) IDIBAPS CELLEX — C/ Villarroel, 170 (08036 Barcelona)

- (*) IDIBAPS QUIROFAN EXPERIMENTAL - C/ Casanova, cantonada
Provenca (08036 Barcelona)- LLIURAR | POSAR LA BOTELLA A LA
RAMPA

- (*) IDIBAPS CORSEGA — C/ Corsega, 176 (08036 Barcelona)- LLIURAR |
POSAR LA BOTELLA A LA RAMPA

La ubicacié de subministrament inclosa en el lot 3 és:

- (*) Hospital Clinic (Seu Platé) C/ Plat6 21, s/n (08006 Barcelona)

Sera requisit obligatori per a tots els licitadors, la visita previa a les instal-lacions
dels centres més significatius del lot o lots al que volen presentar-se, identificats
amb un asterisc (*). En cadascuna d’aquestes visites imprescindibles es lliurara
un comprovant d’assisténcia.

La no presentacio6 dels comprovants en I’oferta (dins del sobre A) sera motiu
d’exclusio.




3. DESCRIPCIO DELS PRODUCTES

A continuacié es relacionen els gasos i productes objecte del present concurs, els
guals apareixen desglossats en I'annex 1:

FORMA DE

SUBMINISTRAMENT TIPUS DE GAS

OXIGEN LiQUID MEDICAMENT

Cisterna NITROGEN LiQUID CRIOPRESERVACIO

OXIGEN MEDICINAL

OXID NiTRIC EN NITROGEN

AIRE MEDICINAL

PROTOXID MEDICINAL

ANHIDRID CARBONIC

ANHIDRID CARBONIC SONDA

NITROGEN

Ampolles HELI

ARGO

HIDROGEN

CARBOGEN

HEXAFLUORUR DE SOFRE

ACETILE INDUSTRIAL

MESCLES DE GASOS D'US HOSPITALARI

Caixes 10 kg ANHIDRID CARBONIC SOLID ‘PELLETS’

Dewars i recipients

petits NITROGEN LIQUID

Produccid in situ AIRE MEDICINAL PROCEDEN DE MESCLA O2/ N2

Produccid in-situ AIRE MEDICINAL COMPRESSOR AMB MARCAT SANITARI

Produccid in-situ BUIT MEDIC AMB MARCAT SANITARI

La no presentaci6é de ’annex 1 correctament emplenat (dins del sobre C)
sera motiu d’exclusio.

Els gasos objecte del present plec, que estiguin inclosos en la Farmacopea
Espanyola i/o Europea compliran estrictament amb les exigencies establertes en
la mateixa mentre que els que no estiguin inclosos hauran de complir la normativa
vigent que els sigui aplicable. El licitador garantira que tots els productes
relacionats compleixen amb la normativa que els sigui aplicable tal com ve
establert en el punt 1.3 del present plec.




Per als gasos medicament I'analisi de la puresa del gas i de les seves impureses
seguiran estrictament el métode analitic i el procediment que marca la Real
Farmacopea Espanyola en les seves monografies i Capitol 2 de Meétodes
Analitics.

Els fabricants deuran justificar la tracabilitat en les seves plantes d’emplenat de
gasos medicinals. El sistema de tracabilitat deura comptar amb suport informatic
gue permeti conéixer els lots de fabricacio i les condicions d’etiquetat definides en
el RD 1345/2007, d’11 d’octubre, pel que es regula el procediment d’autoritzacio,
registre i condicions de dispensaciéo dels medicaments d’us huma fabricats
industrialment.




4. CONDICIONS GENERALS PER EL SUBMINISTRAMENT DE GASOS
LIQUIDS | EN AMPOLLES

Degut a les exigencies reglamentaries, les instal-lacions per al subministrament
dels gasos liquids o en ampolles que puguin ser necessaries dins dels propis
centres subjectes al concurs, seran propietat de I'Adjudicatari i compliran en tots
els aspectes amb la normativa vigent.

S’entenen per instal-lacions propies de l'adjudicatari: les bombes de buit, els
compressors d’aire medicinal, els tancs d’emmagatzematge de gas liquid aixi com
els seus accessoris, evaporadors, proteccions i valvules. Degut al consum i
necessitat de garantia de subministrament continuat, la seu de I’'Hospital Clinic (C/
Villarroel, 170) deura comptar amb 2 diposits d’oxigen, connectats en paral-lel,
amb una autonomia minima de 2 dies cadascun.

Aniran a carrec de l'adjudicatari totes les tasques associades al muntatge,
desmuntatge, instal-lacio, revisions oficials i manteniment pautat de les
instal-lacions anteriors.

Les obres d'infraestructura i les instal-lacions permanents (casetes d’obra,
canalitzacions de rampes d'ampolles, connexions al col-lector,...) que pugui
realitzar I'empresa adjudicataria, passaran a ser propietat del Centre.

Totes les intervencions necessaries es realitzaran mantenint el servei continuat
del Centre, evitant talls o alteracions en el subministrament. En el cas d’aturada
de les instal-lacions, aquestes es realitzaran en I'horari que estimi el Centre i
aportant els equips que siguin necessaris puntualment per garantir la continuitat
del subministrament durant I'aturada.

Les empreses licitadores, inclouran en la seva oferta els plans de manteniment
preventiu, correctiu aixi com les proves legals necessaries, descrivint les
operacions a realitzar i la seva periodicitat.

El subministrament de gasos a la xarxa canalitzada del Centre es realitzara des
dels diposits criogénics d'emmagatzematge, i en cas d'emergéncia, des de les
rampes d'ampolles de reserva que existiran a aquest efecte a la sala de centrals
de gasos medicinals dels diferents Centres objectes de I'expedient. L’oferent
haura de garantir per escrit un temps minim de cobertura de subministrament per
'oxigen i I'aire medicinal d’aquestes rampes en funcié de I'espai que els diferents
centres identificats amb I'asterisc (*) al capitol 2 puguin posar a la seva disposicio
aixi com el nombre d'ampolles necessaries per al subministrament de reserva
equivalent a 24 hores de consum.

Els oferents proposaran un calendari d'implantacié del seu sistema. Aquesta
proposta en cap cas podra ser superior als tres mesos pel que respecta als
diposits i 15 dies per les ampolles, en ambdds casos totalment instal-lats i
operatius.




Tots els licitadors s’han de comprometre per escrit, en cas de no ser els
adjudicataris del proper concurs que es llenci tan bon punt aquest s’exhaureixi, a
continuar subministrant tots el productes que ara els puguin ser assignats, fins
gue el nou adjudicatari estigui en disposicio de fer-los el relleu, al llarg dels tres
mesos que puguin correspondre al termini maxim d’implementacié del nou
sistema.

De la mateixa manera, tots els licitadors s’han de comprometre per escrit a que
en cas de resultar els guanyadors coordinaran el canvi de diposits i I'estoc
d’ampolles i proporcionaran tota la informacié necessaria, técnica i administrativa
per fer el traspas a 'empresa que pugui resultar la propera adjudicataria, sense
possibilitat de poder facturar cap cost.

La no presentaci6 d’aquests dos escrits (dins del sobre B) sera motiu
d’exclusio.

Es valorara amb la puntuacié indicada en I'annex 5 del PCAP la presentacio d’'un
calendari que redueixi el termini per la implantacio.

L’adjudicatari restara obligat a mantenir en perfectes condicions el equips objecte
del contracte presentant, el Planning de revisions obligades per la empresa
instal-ladora/mantenidora i les revisions per 'OCA, quan procedeixi, de cadascun
del elements del contracte, instal-lacions criogéniques, de produccié d’aire i buit,
rampes d’emergencia i quadres de commutacié

La puresa i qualitat del gasos medicinals complira lo definit per la Real
Farmacopea Espanyola i/o Farmacopea Europea. Els licitadors restaran obligats
a adaptar se en tot moment a la legislacié en vigor i les variacions que sorgeixen
durant la vigéncia del contracte en lo referent a qualitat, logistica, normativa,
responsabilitats, etc.

Es facilitara un Gnic interlocutor per totes les tramitacions necessaries.

4.1. SUBMINISTRAMENT DE GASOS LIQUATS

4.1.1 OXiGEN LiQUID MEDICAMENT

L’oxigen liquid objecte del present expedient, s'utilitza per alimentar totes les
preses d’oxigen per a pacients en tots els centres sanitaris, per la qual cosa el
licitador deura indicar clarament en la seva documentacio que es tracta d'un
producte sanitari.

El licitador aportara la Documentacio que I'acrediti, com a fabricant o importador
de oxigen liquid, és a dir, Autoritzacié vigent de I'Agéncia Espanyola de
Medicament i Productes Sanitaris com a laboratori fabricant o importador de
producte sanitari segons el cas. Aixi com també haura d’aportar el corresponent
Marcat CE (Directiva 93/42 CE) atorgat per un Organisme Notificat i la Declaracio




CE de conformitat del fabricant del mateix. Tot aixo en compliment del Reial decret
1591/2009 aplicable als productes sanitaris.

Les empreses licitadores definiran les capacitats dels diposits en funcié de la
demanda dels centres, comprometent-se a la instal-laci6 i posta en marxa de tots
els equips i sistemes necessaris per al seu correcte funcionament.

En el cas que hi hagi canvi de subministrador, I'adjudicatari, coordinara amb I'antic
subministrador el desmuntatge i retirada dels equips actualment existents en el
Centre, posant-los a disposicié de I'adjudicatari sortint. Aquesta operacio anira a
carrec del nou adjudicatari.

Sera per compte de I'Adjudicatari totes les instal-lacions necessaries per realitzar
el subministrament, i constara com a minim d'un diposit d’Oxigen Liquid a la Seu
Maternitat i 2 diposits a la seu Villarroel amb accessoris, proteccions i valvuleria
necessaria adequades a la demanda dels centres amb les necessaries garanties
de seguretat per als treballadors i complint la normativa aplicable.

Es disposaran de les mesures de seguretat especials per evitar retornaments, en
concret doble valvula de antiretorn en la linia de sortida o qualsevol altra ubicacié
amb possibilitat de retorn del liquid.

Totes les intervencions sobre les instal-lacions es realitzaran donant servei al
Centre, evitant talls o alteracions en el subministrament. En el cas d’aturada de
les mateixes, aquesta es realitzara en I'horari que designi el Centre i aportant els
equips que siguin necessaris puntualment per garantir la continuitat del
subministrament durant I'aturada.

Les empreses licitadores, inclouran en la seva oferta els plans de manteniment
preventiu i correctiu, aixi com les proves legals necessaries, descrivint les
operacions a realitzar i la seva periodicitat.

El subministrament d’Oxigen Liquid a la xarxa canalitzada dels centres es
realitzara des dels diposits criogenics fixes d'emmagatzematge.

La gesti6 dels diposits d'oxigen liquid medicinal es realitzara per part de
I'adjudicatari via remota enviant, en els casos que correspongui (com a minim els
corresponents als llindars inferiors establerts pel nivell i pressio dels tancs), un
senyal d'alarma a I'emplagament que indiqui el propi hospital.

Mensualment I'adjudicatari fara arribar un certificat en suport digital (format a
definir) on es detallin les fuites detectades en la instal-lacié criogénica fins a la
xarxa de distribucié general dels centres hospitalaris aixi com de les proves de
commutacio realitzades en les rampes d'ampolles. La revisio i manteniment dels
guadres de commutacié d’aquestes rampes aniran a carrec de 'adjudicatari.

L'Adjudicatari avisara amb suficient antelaci6 (minim 1h) al responsable que
designi el Centre Hospitalari cada cop que hagi de fer-se la descarrega de la
cisterna perqué aquest o la persona en qui ell/a delegui, pugui verificar de forma
prévia si les dades analitiques del producte subministrat son conformes.




El nivell minim d'alerta per a 'ompliment del tanc sera establert de manera que es
garanteixi el subministrament assistencial del centre en un temps suficient per a
la programacio i recepcié d'una nova descarrega.

L'Adjudicatari notificara amb antelacié al responsable designat pels centres la
descarrega de la cisterna.

L'horari de subministrament, excepte en cas d'emergencia, sera entre les 8 i les
20 hores.

Els licitadors hauran d’indicar en la seva oferta (Annex 6 del PCAP, Sobre C) quin
és el termini de subministrament de I'oxigen liquid. Aquest termini mai podra ser
superior a les 24 hores per a subministraments ordinaris i a les 4 hores per
a subministraments urgents.

A nivell de mesura de comprovacio, el Centre Hospitalari es reserva el dret de
realitzar pesada del camid, abans i després del transvasament. En cas de fer-ho,
sera amb aquestes dades obtingudes que es procedira amb l'emissio de l'albara
corresponent.

QUADRE D'EQUIVALENCIA

OXIGEN
Vol. Gas (m?) Pes (Kg) Vol. Liquid (1)
1 1,342 1,175
0,745 1 0,876
0,845 1,141 1

4.1.2 NITROGEN LiQuID

El nitrogen liquid objecte del present expedient, s'utilitza per a la conservacié de
mostres i teixits, per la qual cosa el licitador deura indicar clarament en la seva
documentacio que es tracta d'un producte sanitari.

El licitador aportara la Documentacio que I'acrediti, com a fabricant o importador
de nitrogen liquid, és a dir, Autoritzacié vigent de I'Agencia Espanyola de
Medicament i Productes Sanitaris com a laboratori fabricant o importador de
producte sanitari segons el cas. Aixi com també haura d’aportar el corresponent
Marcat CE (Directiva 93/42 CE) atorgat per un Organisme Notificat i la Declaracio
CE de conformitat del fabricant del mateix. Tot aixdo en compliment del Reial decret
1591/2009 aplicable als productes sanitaris.




Les empreses licitadores definiran les capacitats dels diposits en funcié de la
demanda dels centres, comprometent-se a la instal-laci6 i posta en marxa de tots
els equips i sistemes necessaris per al seu correcte funcionament.

En el cas que hi hagi canvi de subministrador, I'adjudicatari, coordinara amb I'antic
subministrador el desmuntatge i retirada dels equips actualment existents en el
Centre, posant-los a disposicié de I'adjudicatari sortint. Aquesta operacio anira a
carrec del nou adjudicatari.

Sera per compte de I'Adjudicatari totes les instal-lacions necessaries per realitzar
el subministrament, i constara com a minim d'un diposit de Nitrogen Liquid amb
accessoris, proteccions i valvuleria necessaria per poder efectuar carregues de
Nitrogen a qualsevol diposit de mostres, alimentacié o transport de Nitrogen,
adequades a la demanda dels centres (Seu Villarroel i IDIBAPS Rosselld) amb les
necessaries garanties de seguretat per als treballadors i complint la normativa
aplicable.

Es disposaran de les mesures de seguretat especials per evitar retornaments , en
concret doble valvula d’antiretorn en la linia de sortida o qualsevol altra ubicacio
amb possibilitat de retorn del liquid.

Totes les intervencions sobre les instal-lacions es realitzaran donant servei al
Centre, evitant talls o alteracions en el subministrament. En el cas d’aturada de
les mateixes, aquesta es realitzara en I'horari que designi el Centre i aportant els
equips que siguin necessaris puntualment per garantir la continuitat del
subministrament durant I'aturada.

Les empreses licitadores, inclouran en la seva oferta els plans de manteniment
preventiu i correctiu, aixi com les proves legals necessaries, descrivint les
operacions a realitzar i la seva periodicitat.

El subministrament de Nitrogen Liquid a la xarxa canalitzada dels centres es
realitzara des del diposit criogenic fix d'emmagatzematge.

La gestio dels diposits de nitrogen liquid es realitzara per part de I'adjudicatari, via
remota, deixant un senyal d'alarma on indiqui el propi centre. Els senyals a
controlar per part de l'adjudicatari com a minim seran, nivell i pressié del tanc.
Mensualment l'adjudicatari establira un certificat de fuites de la instal-lacio
criogénica fins a la xarxa de distribucio general dels centres.

El nivell minim d'alerta per a I'ompliment del tanc sera establert de manera que es
garanteixi el subministrament assistencial del centre en un temps suficient per a
la programacio i recepcié d'una nova descarrega.

L'Adjudicatari notificara amb antelacio al responsable designat pels centres la
descarrega de la cisterna.

L'horari de subministrament, excepte en cas d'emergéncia, sera entre les 8 i les
20 hores.




Els licitadors hauran d’indicar en la seva oferta (Annex 6 del PCAP, Sobre C) quin
és el termini de subministrament del Nitrogen liquid. Aquest termini mai podra ser
superior a les 24 hores per a subministraments ordinaris i ales 4 hores per
a subministraments urgents.

QUADRE D'EQUIVALENCIA NITROGEN

1 KILO NITROGEN LIQUID 0,842 m3 de N2 gas
1 LITRE NITROGEN LIQUID 0,680 m3 de N2 gas

4.1.3 CONDICIONS SUBMINISTRAMENT GASOS LIQUIDS

Totes les cisternes d’aprovisionament aniran acompanyades del seu corresponent
Certificat de Garantia, expedit pel fabricant, en el qué es faran constar les dades
del subministrament (data, matricula, albara, etc.), aixi com la puresa del producte,
el compliment de I'Especificacié de la Farmacopea Europea i la seva aptitud per
a aplicacions terapéutiques, responsabilitzant-se el subministrador del compliment
d’aquestes especificacions.

Per a les descarregues de gasos a granel és imprescindible I'aportacio de I'albara
de descarrega, el tiquet imprés del comptador de la cisterna ajustat i calibrat
especificament per al gas que transportin i el prospecte del medicament
descarregat per a la correcta formalitzaci6 d’albara i factura.

4.2. SUBMINISTRAMENT DE GASOS MEDICAMENT, MESCLES | GASOS PURS
EN AMPOLLES

Els subministraments objecte del contracte es regiran per la normativa i legislacio
d'obligat compliment d'ambit nacional i europeu, que afecten a tot el procés des
de l'autoritzacid, passant per la fabricacio, el transport, i 'emmagatzematge.

L'adjudicatari haura de vetllar pel compliment exhaustiu de tota la normativa i
legislacio d'obligat compliment durant la totalitat de la vigencia del contracte i que
afecti als processos lligats al subministrament objecte del mateix, sent el seu
incompliment rad suficient per a la resolucio del contracte subscrit.

Amb caracter general, I'adjudicatari haura de complir, diligenciar i facilitar al HC i
resta EE.VV. la documentacié técnica exigible per la Legislacio relativa al
subministrament i instal-lacié objecte del contracte al llarg del seu periode de
vigencia, d'acord amb els Reglaments Oficials del Ministeri d'Industria i Energia,




aixi com les seves Instruccions Tecnhiqgues Complementaries i altra normativa
aplicable, sense carrec addicional al pressupost de contractacio.

Aixi mateix, les empreses licitadores hauran de disposar de les corresponents
autoritzacions de I'Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris i
Inscripcions en el Registre de Medicaments, en el registre d'autoritzacio del
laboratori com a empresa farmacéutica, en el registre d'autoritzacié de
I'especialitat farmacéutica, aixi com els codis nacionals de productes respectius,
per tant els licitadors deuran adjuntar aquesta documentacié a la seva
oferta, la no presentacié de la mateixa sera motiu d'exclusié d'aquest
procediment.

L'empresa adjudicataria transportara al seu carrec i risc els gasos en estat liquid
(petits recipients) i comprimits en ampolles, en els seus diferents formats, en
camions habilitats a l'objecte, fins a les zones o arees d'emmagatzematge
situades en cadascun dels centres de HC i EEVV.

Per als diposits de Nitrogen Liquid no fixos (Rangers o similar), I'adjudicatari estara
obligat al subministrament i recollida dels mateixos directament en els serveis
usuaris finalistes.

Els licitadors deuran presentar el pla de manteniment preventiu i correctiu de les
rampes d'ampolles vinculades al present subministrament. El pla de manteniment
reflectira tasques i frequencies.

L’oferent indicara en la seva proposta el termini de subministrament. Aquest mai
podra ser superior a 24 hores per a subministraments ordinaris i 4 hores per
a subministraments urgents.

Totes les ampolles de gasos deuran anar proveides de la seva corresponent
ogiva, amb les valvules conforme a la normativa vigent, aixi com identificades amb
els colors establerts.

Les ampolles d'oxigen medicinal amb capacitat de 5 litres, denominades
compactes, hauran d'estar proveides d'un regulador d'alta pressio, un cabalimetre
de 0 a 25 litres, una sortida a baixa pressio, un indicador del contingut d'oxigen i
una valvula de seguretat tarada a la pressio maxima de treball. Hauran de tenir
marcat CE.

El adjudicatari ha d'aportar un sistema de control de la quantitat de gas retornat
(pressio residual) en totes les ampolles d'oxigen medicinal de 5 litres de capacitat.
Es requereix un sistema automatitzat i digital per al control de la pressié residual
en cadascuna d'aquestes ampolles. L'oferta técnica ha d'incloure una descripcio
de lI'ampolla amb pantalla digital i avisos acustics. Aquest tipus d'ampolla cobrira
tota la provisid d'ampolles compactes de 5 litres subministrades als centres
hospitalaris HC i EEVV Els licitadors hauran de presentar mostres d'aquest format
d'ampolla al servei de manteniment HC. Els licitadors adjuntaran en la seva
licitacio la documentacio acreditativa de l'autoritzacid, per I'Agencia Espanyola de
medicaments i productes sanitaris d'aguest format d'ampolla, amb indicacié del
seu codi nacional.




L’empresa adjudicataria haura de realitzar el manteniment i conservacié de les
instal-lacions i equips instal-lats, tan si son de la seva propietat o instal-lats
préviament a I'adjudicacio, incloent-hi tots els seus elements i components de la
instal-lacié fins la xarxa general de distribucié (excloent-hi punts terminals),
reparant totes aquelles avaries que s’hi produeixin amb aportacio per part seva de
tots els recanvis i peces necessaries, tenint sempre present que la produccio
necessaria de gasos medicinals que precisi I'hospital ha de ser garantida les 24
hores del dia, els 365 dies de lI'any. Tanmateix, sera a carrec de I'empresa
adjudicataria el manteniment de les infraestructures i instal-lacions auxiliars dels
recintes on s’ubiquen les instal-lacions d’emmagatzematge i distribucio.

D’altra banda, 'empresa adjudicataria es comprometra a realitzar el manteniment
preventiu i correctiu de les instal-lacions i centrals de commutacié automatica de
les rampes d’emergéncia de tots els gasos medicinals existents a l'interior dels
hospitals, incloent-hi les peces de recanvi necessaries sense cost afegit, aixi com
els mitjans d’alarma de gasos medicinals dels qué es disposi préviament als
hospitals. Tots els materials i equips emprats per a reparacions/substitucions de
la instal-lacié de subministrament de gasos medicinals han de disposar de marca
CE de producte sanitari classe Il a, b, recomanacions de normes UNE EN ISO
7396-1 i d’altres d’aplicacié.

Blocs emergencia seu Villarroel:

- Escala 4:
o 4 rampes d’Aire Medicinal de 18 ampolles
o 2 rampes d’Oxigen Medicinal de 18 ampolles

- Escala 6:
o Central commutacié amb dos moduls de 2 ampolles de CO2 Medic
cadascun

- Escala 10:
o 2 rampes d’Oxigen Medicinal de 16 ampolles

- Escala7:
o 3 rampes d’Aire Medicinal de 18 ampolles
o 2 rampes d’Oxigen Medicinal de 16 ampolles

- Escala9:
o 2 rampes d’Aire Medicinal de 16 ampolles per a aire motriu

- Central tancs Oxigen:
o 3 rampes d’Oxigen Medicinal de 16 ampolles




Blocs d’emergéncia seu Maternitat:

o Central commutaci6 amb dos moduls de 4 ampolles d’Oxigen
Medicinal cadascun

o Central commutacié amb dos moduls de 6 ampolles d’Aire Medicinal
cadascun

Blocs d’emergéncia seu Platé

- Central tancs Oxigen:
o 1 rampes d’Oxigen Medicinal de 12 ampolles
o 1 rampes d’Oxigen Medicinal de 12 ampolles
- Mescla d’aire medicinal:
o 1 rampes d’Aire Medicinal de 6 ampolles
o 1 rampes d’Aire Medicinal de 6 ampolles
- Oxid Nitrés
o 1 rampes d’Oxid Nitros de 2 ampolles
o 1 rampes d’Oxid Nitrés de 1 ampolles

Per al lliurament de les botelles és imprescindible aportar la fitxa del producte
subministrat i, en document a banda, la composicié del mateix.

4.3. DOCUMENTACIO GENERAL A PRESENTAR

En el moment de presentar la documentacio per participar en aguest expedient,
independentment d’altres documents que es demanin en el plec, els licitadors
hauran de presentar la seguent documentacio relativa al subministrament de
liquids criogenics i ampolles de gasos liquats, dissolts i a pressié (medicinals i no
medicinals):

- Fitxes tecniques i de seguretat dels gasos medicament..

- Fitxes técniques i de seguretat de la resta dels productes oferts per
licitador..

- Capacitat de produccié i emmagatzematge de gasos liquats i en ampolles.

- Estructura del departament tecnic de I'empresa indicant el numero de
persones, organitzacié i funcionament del departament.

- Detall de 'operativa del Servei d’Assisténcia 24h.
- Proposta detallada de manteniment preventiu i correctiu

- Estructura del departament logistic de I'empresa indicant el numero de
persones, organitzacié i funcionament del departament.




- Descripcio dels Protocols d’emergéncia per subministraments a emprar en
casos excepcionals.

- Explicacié del servei de televigilancia, equips i parametres a controlar.
Servei 24 h.

- Certificacions 1SO 9001, ISO 14001 o similars.
- Cronograma de la implantacié de les instal-lacions

5. CONDICIONS GENERALS DEL SUBMINISTRAMENT |
INSTAL-LACIO D’AIRE MEDICINAL | BUIT MEDIC PRODUITS IN-SITU
| DE MESCLA D’AIRE MEDICINAL

La implantacio dels equips d’Aire Medicinal i Buit Médic haura de realitzar-se dins
dels espais actualment reservats a tal efecte a cadascuna de les dues seus,
Villarroel i Maternitat.

5.1 AIRE MEDICINAL PRODUIT PER ELEMENTS ELECTROMECANICS

Els consums esperats en I'Hospital Clinic seu Villarroel i seu Maternitat, mesurats
en base als darrers historics és de:

Seu Villarroel:

- Cabal mig: 118,73 m3/h
- Cabal pic estimat: 237,46 m3/h

Seu Maternitat:

- Cabal mig: 11,10 m3/h
- Cabal pic estimat: 22,20 m3/h

Amb les dades anteriors, I'oferent haura de fer la proposta del nombre d’unitats de
produccié d’aire medicinal en funcié del cabal nominal dels equips proposats.

En el cas de que el consum fos assumible per un unic compressor, se n’instal-laran
dos de les mateixes caracteristiques. Per la resta de situacions es preveura que
la possible fallada d’un equip permeti seguir el subministrament al 100% del valor
punta. La totalitat dels compressors instal-lats hauran de funcionar de manera




alternativa a efectes d’igualar temps de funcionament. En l'oferta s’explicara
detalladament el sistema previst per donar acompliment a aquest punt.

DADES A INCLOURE EN L’'OFERTA TECNICA EN FULL INDEPENDENT (Annex
6 del PCAP, Sobre C)

Compressors d’aire:
Cabal pic del sistema proposat (m3/h):
Cabal mig del sistema (m3/h):
Nombre de compressors que l'integren:
Cabal d’aire de cada compressor:
Potencia total del sistema (kW):

Rendiment eléectric del sistema (m3/h)/kWh:

S’haura d’aportar el rendiment dels equips amb dades de m3/h moguts per kWh
eléctric consumit suportats amb taules o dades dels fabricants.

Aquests compressors hauran d’estar coberts amb les rampes d’emergéncia
descrites a l'apartat 4.2. El manteniment de les mateixes, el cost inicial de les
ampolles d’aire i la seva reposicio, que es fara quan la pressié indiqui el 70% de
la pressié inicial, estaran inclosos en el preu.

El temps de resolucié d’averies no podra ser superior a les 2h. Entenent per
aquest temps el de la solucid provisional o definitiva del problema. En cas de
solucié provisional, la definitiva haura d’estar implementada en menys de 24h
incloent possibles substitucions de bombes d’aire i buit.

La distribucié d’aire medicinal es fara a dues pressions diferents, sempre inferiors
a 10 kg/cm? (108 Pa).

L’Aire Medicinal subministrat deura complir amb tots els requeriments de la
Farmacopea Europea.

5.1.1 AIRE MEDICINAL PRODUIT PER MESCLA DE O2 | N2

A la seu Platé I'aire medicinal es produira mitjangant la mescla gasosa 22% oxigen
| 78% nitrogen (22 O2 / 78 N2, abreujadament). Per a I'elaboracié de laire
medicinal es disposara d’'un tanc evaporador de nitrogen liquid amb els seus




corresponents gasificadors ambientals, aixi com el material destinat a assegurar
I'elaboracio, emmagatzematge, expansio i regulacio de la mescla gasosa.

Tots aquests elements quedaran ubicats a l'interior del recinte habilitat a I'efecte,
essent per compte de I'empresa subministradora totes les despeses inherents al
muntatge i interconnexié d’aparells.

A T'interior del recinte, on s’allotjara I'armari mesclador, s’habilitara un conjunt de
botelles de mescla gasosa 22 O2 / 78 N2 en forma de reserva de socors del
mesclador.

L’'import de tota aquesta instal-lacid, manteniment, legalitzacid, etc., esta inclos en
el preu del subministrament.

L’equipament minim per a I'’elaboracio de I'aire medicinal sera:

- tanc demmagatzematge de nitrogen liquid completament equipat

- equip de gasificacié6 ambiental

- mesclador automatic compacte amb totes les mesures de seguretat

- equip de inversi6 automatic composat per valvules de 3 vies
motoritzades (reserva de socors)

- 1 diposit de mescla gasosa

- diposit tampo

- canonades d’unid dels tancs d’emmagatzematge d’oxigen i nitrogen
amb els respectius gasificadors

- gquadre de senyalitzacié automatic amb el corresponent sistema acustic
i luminds i dotat de televigilancia

- conjunt de blocs de mescla gasosa 22 02 / 78 N2

El conjunt de botelles d’aire medicinal de reserva tindra una capacitat de 12 hores
de consum mig de I'Hospital Plato.

El preu de la instal-lacié, manteniment, blocs de socors, proves, legalitzacio, etc.,
seran a carrec de 'empresa subministradora i el seu import estara inclos al preu
unitari de subministrament. L’aire medicinal consumit per aquesta instal-laci6 es
facturara al preu de O2 i N2, sense cap carrec per altres conceptes.

5.1.1.1 CONDICIONS TECNIQUES PER A LA INSTAL-LACIO D’AIRE
MEDICINAL

Estara constituit per una mescla gasosa d’oxigen i nitrogen en proporcio
respectiva de 22% / 78% (en volum).

La mescla haura de contenir Unicament oxigen i nitrogen, sense CO, CO2, gasos
nobles, humitat ni, sobre tot, qualsevol component olios.

El disseny de I'equip estara d’acord amb I'lSO 7396-1, o similar amb certificat CE
Producte Sanitari, d’'acord amb la Directiva Europea 93/42/CEE classe llb,
garantint la qualitat de I'aire medicinal d’acord amb la farmacopea europea.




El consum estimat maxim és inferior a 100 Nm3/h (d’aire).

Disposara de 2 analitzadors d’oxigen paramagnétics en mesurament continuat,
garantint en tot moment una mescla al 20,9%.

Disposara, com elements auxiliars:

- pressions d’entrada i sortida

- pressions del diposit acumulador

- concentracio d'oxigen a la sortida del mesclador

- alarma o fallida de funcionament del mesclador

- nivells dompliment i pressions dels tancs criogenics (oxigen i nitrogen)

Sistema de monitoritzacio i control d’alarmes, disposara de:

- indicador del gas i concentracio d’oxigen en temps real

- missatges de indicacio de I'estat del mesclador i alarmes
- missatge de indicaci6 de calibraci6 dels analitzadors

- indicacio d’alarmes de concentracio i pressié del diposit
- historic de dades de calibracio

5.2 BUIT MEDIC

Els consums esperats en I'Hospital Clinic seu Villarroel i seu Maternitat, mesurats
en base als darrers historics ha estat de:

Seu Villarroel:

- Cabal mig:
I. Master (sala de maquines 7-9.1) : 689,6 m3/h
[I.  Tunel dambulancies (10.0) : 331,00 m3/h
[ll.  Tdanel ambulancies (9.0) : 680,30 m3/h
- Cabal pic estimat:
I.  Master (sala de maquines 7-9.1) : 900,00 m3/h
[I.  Tunel dambulancies (10.0) : 600,00 m3/h
[ll.  Tdanel ambulancies (9.0) : 900,00 m3/h

Seu Maternitat:

- Cabal mig: 60,04 m3/h
- Cabal pic estimat: 120 m3/h

Amb les dades anteriors, I'oferent haura de fer la proposta del nombre d’unitats de
produccio de buit medic en funcié del cabal nominal dels equips proposats.




Seu Plato:

Disposa d’un equip model HOPSIVAC 3 PM2 E150 propietat HCB. L’oferent haura
de fer la proposta del nombre d’unitats de produccié de buit médic en funcié del
cabal nominal de I'equip actual.

En el cas de les bombes de buit medic, el nombre de bombes a instal-lar sera
aquell que proporcioni el 150% del cabal pic detallat. La totalitat de les bombes
hauran de funcionar de manera alternativa a efectes d’equilibrar temps de
funcionament. En l'oferta s’explicara detalladament el sistema previst per donar
acompliment a aquest punt i garantir la pressié minima als punt de consum segons
normativa. La pressido minima als punts de consum sera de -600 HPa quan la
utilitzacié sigui maxima.

DADES A INCLOURE EN L’OFERTA TECNICA EN FULL INDEPENDENT (Annex
6 del PCAP, Sobre C)

Bombes de buit medic:
Cabal pic del sistema proposat (m3/h):
Cabal mig del sistema (m3/h):
Nombre de bombes que l'integren:
Cabal unitari de cada bomba:
Potencia total del sistema (kW):

Rendiment eléctric del sistema (m3/h)/kWh:

S’haura d’aportar el rendiment dels equips amb dades de m3/h moguts per kWh
eléctric consumit suportats amb taules o dades dels fabricants.

5.3. PROPOSTA D’'IMPLANTACIO

Es presentara un planol detallat d’implantacié dels compressors d’aire i de les
bombes de buit, a la ubicaci6 indicada en cada una de les seus. Es proporcionaran
els planols que disposi el Centre de cada una de les seus, no obstant, cada
licitador pot aixecar els seus propis planols.




En la proposta econdmica s’incloura I'adequacié dels espais adients per la
instal-lacié. Aquesta proposta haura de tenir en compte, entre altres, la separacio
entre compressors d’aire i bombes de buit, ja que 'emplagament en alguns casos
és comu. També preveura I'aillament acustic de tal manera que el nivell de so a
I'exterior estigui per sota del que marca I'ordenanga municipal de I’Ajuntament de
Barcelona.

En la seu de Villarroel, les rampes d’aire s’instal-laran en llocs adients allunyades
de la sala de compressors. Les bombes de buit es distribuiran en tres ubicacions
diferents de la xarxa. Aixi doncs, hi haura una ubicacié principal amb els
compressors i bombes de buit i dues zones secundaries de rampes d’aire i
bombes de buit. ElI funcionament de les bombes de buit haura d’estar
perfectament sincronitzat en el seu conjunt malgrat que algunes d’elles es trobin
en ubicacions diferents.

Es presentara un diagrama de flux dels fluids i un isomeétric (P&Il, pipe and
instruments) correctament amidat i especific per a aquesta instal-laci6. No
s’acceptaran esquemes generals. Es demana un isométric acotat amb la ubicacio
dels equips i instruments, fins a la connexi6 a la xarxa de distribucio interna. La
no presentacio d’aquest isomeétric sera motiu d’exclusio.

Tots els elements susceptibles de reparacid o reposicio, fungibles, etc, seran
facilment desmuntables i el seu posterior manteniment i/o reposicio no afectara en
la mida del possible el funcionament de la instal-lacioé general.

Un cop definida la potencia eléctrica a instal-lar, s’haura de calcular i projectar la
instal-lacié eléctrica. Aquesta instal-lacié sera a carrec de 'empresa adjudicada.
S’indiquen en el planol les ubicacions dels quadres generals d’alimentacié on
s’hauran de col-locar les proteccions de la linia. Aquestes proteccions a efectes
de mantenir la homogeneitat en el Centre, seran de la marca SCHNEIDER NSX
tipus N de 50 kA d’Intensitat de curtcircuit pel capcalera i 25 kA pels successius
dins I'escala de selectivitat.

5.4 PLA D’'IMPLANTACIO

Donat que no es pot interrompre el funcionament, caldra presentar un pla detallat
de la implantacié del nou sistema on s’explicara, pas a pas la implantacio dels
nous compressors i bombes de buit i el desmuntatge del sistema actual de
compressors d’aire i bombes de buit medic. Aquest desmuntatge i la gesti6é de
residus que se’n derivi estara inclos en I'oferta.

En el cas que hi hagi canvi de subministrador, el nou adjudicatari coordinara amb
'antic el desmuntatge i retirada dels equips actualment existents en el Centre




posant-los a disposicié de I'adjudicatari sortint. Aquesta operaci6, aixi com la
retirada i desballestament preceptiu de les restes que siguin desestimades pel
subministrador sortint que tinguin de ser tractades com a ferralla i residus, aniran
a carrec del nou adjudicatari.

En el Pla s’haura de definir també la manera com s’introduiran els nous equips a
cada una de les ubicacions i quins elements auxiliars s’empraran. Si en I'accio
s’han d’afectar zones que actualment estan en funcionament, aquestes s’han de
deixar al finalitzar cada intervencié en un estat, com a minim, igual al que
préviament disposava. Si les accions es realitzen en un o varis caps de setmana,
cada dilluns la zona afectada ha d’estar en les condicions de treball habitual.
Aquestes tasques seran a carrec de I'adjudicatari.

El periode d’'implantacio final no sera superior a tres mesos. La no presentacio
d’un cronograma suficientment detallat sera motiu d’exclusié, considerant
gue com a minim contingui detall setmanal del procés d'implantacio.

Aquest item es valorara d’acord a la puntuacié definida en I'annex 5 del PCAP,
valorant positivament la presentacié d’'un calendari que redueixi el termini per la
implantacio.

5.5 SISTEMA DE GESTIO | CONTROL

El sistema de gestio i control monitoritzara I'estat del sistema en temps real durant
les 24 h del dia i mostrara com a minim la seguent informacio:

a) Compressors

- Compressor en marxa/aturat/avaria

- Punt de rosada

- Pressio, Temperatura

- Hores funcionament de cada compressor

- Indicador de consum de m? d’aire produit amb possibilitat de seleccio de
periodes de temps

A banda l'eina ha de permetre un comanament remot sobre els diferents
equips que faciliti 'aturada i la posada en servei de cadascun per separat

b) Rampes d’aire
-  Pressio de la reserva

- Pressi6 en xarxa
- Indicacié subministrament/repos




c) Bombes de buit

- Bomba en marxa/aturada/avaria

- Pressio

- Hores funcionament de cada bomba

- Indicador de consum de m?3 de buit demandat amb possibilitat de seleccié
de periodes de temps

A banda, I'eina ha de permetre un comanament remot sobre els diferents
equips que faciliti 'aturada i la posada en servei de cadascun per separat

Aquest sistema de control sera visible indistintament (s’hi podra accedir) des de
les instal-lacions de la seu Villarroel de 'HC, Seu Maternitat i Seu Plato.

5.6 DOCUMENTACIO A PRESENTAR

L’oferent haura de presentar per al subministrament d’aire medicinal i buit medic,
independentment d’altres documents que es demanin en el plec, la seguent
documentacio:

- Fitxes tecniques i certificats CE de tots els elements proposats

- Memoria técnica descriptiva de la instal-lacid, planols, isométric i diagrama
de flux detallat, d’acord amb l'indicat al punt 5.1

- Cronograma de la implantacié, d’acord amb l'indicat al punt 5.2

- Proposta de manteniment preventiu en el que s’haura d’incloure la revisio
anual de la instal-lacié per la eliminacié de fuites. Aquestes correccions
aniran a carrec de I'adjudicatari.

- Explicacio del servei de televigilancia, equips i parametres a controlar.
- Procediment per realitzar els treballs que impliquin risc biologic.

- Estructura del Departament Técnic de 'Empresa: indicacié i definicid de
I'estructura del departament técnic de I'empresa indicant el nUmero de
persones, I'estructura organitzativa i el funcionament del departament.

- Inscripcio en el registre de productes industrials de la Agéncia de Residus
de Catalunya, realitzant aixi la gestié dels residus generats pels serveis
objectes d’aquest expedient, a través d’'un Gestor Autoritzat d’acord amb la
Normativa Vigent .

- Certificacions ISO 9001, ISO 14001, OSHA 18001, o similars
- Comprovant acreditatiu d’assisténcia a la visita programada




De la mateixa manera també es permet incloure tota aquella altre documentacio
complementaria que els licitadors considerin rellevant de cara a la millor valoracié
de la seva proposta tecnica.

6. AUDITORIA INSTAL-LACIO DE GASOS | BUIT

L’adjudicatari realitzara una auditoria anual de la totalitat de les instal-lacions de
gasos i buit de 'HC (Seu Villarroel i Maternitat i CEK), control de les instal-lacions
d’emmagatzematge de liquid criogénic amb tots els elements de regulacié i de les
instal-lacions de distribucio de tots el gasos (02, N2 ,aire medicinal i el buit).

Aquesta auditoria incloura les seguents tasques:

e Analisi de fuites en soldadures, valvules, etc. en I'anell de distribucio
horitzontal i en els muntants verticals de la instal-lacioé i reparacio de les
mateixes amb els materials adients autoritzats per I’'Hospital.

e Verificacié de totes les preses de gasos, tant a nivell de fuita com de
funcionament. Les preses a reposar seran subministrades per ’'Hospital,
perd sera 'empresa adjudicada la que procedira al canvi

e Restauracio i actualitzacié de la senyalitzacio en el seu cas.

¢ Analisi de control horari de consums, com a minim un dia en l'auditoria
inicial i en cadascuna de les periodiques.

Les fuites detectades durant l'auditoria seran reparades per I'adjudicatari sense
cap cost per I'HC de Barcelona (tant de ma d’obra com de materials).

La primera auditoria es fara en un termini maxim de 3 mesos des de I'adjudicacio
del contracte. Aquesta auditoria es repetira anualment i també en el moment de
finalitzacié del contracte. El resultat de I'auditoria realitzada a la finalitzacio del
contracte es lliurara a 'HC i es detallara 'estat de situacié de les instal-lacions.

Cap d’aquestes auditories representara cap cost per I'HC.

7. SERVEIS ASSOCIATS COMPLEMENTARIS ALS
SUBMINISTRAMENTS (distribucidé, seguiment, tracabilitat,
adequacio de instal-lacions,...)

L'objectiu del servei de gestio integral de gasos medicinals sera l'optimitzacié en
la gestid de recursos per aconseguir eficiencies i estalvis, lincrement en la
seguretat de les instal-lacions de 'HC i EEVV i la millora de la qualitat del servei




ofert als diferents usuaris.

L'abast de la prestacié que s'ofereix s'estendra als centres hospitalaris HC i EEVV:

7.1 DESPCRIPCIO DEL SERVEI DE GESTIO INTEGRAL DE GASOS

L’adjudicatari posara a disposicio de 'HC i EEVV els recurs materials i humans
necessaris, per a la implantacié i manteniment del Procediment de Gestio de
Gasos Medicinals (més endavant PGGM) “Estandards de Qualitat de Gasos
Medicinals en I'’Ambit Hospitalari. Guia publicada per “La Societat Espafiola de
Farmacia Hospitalaria”, “la Asociacion Espafiola de Ingenieria Hospitalaria” i "la
Asociacion Espanola de Fabricantes de Gases Medicinales”, publicat 'octubre
2018.

Les funcions que dura a terme aquest Servei de Gestié Integral seran les
seguents:

1. Analisis del grau de compliment del PGGM en HC i EEVV i elaboracio del
pla d’accid.

Buscar eficiencies per estalviar en el consum de gasos.
Control de qualitat farmaceutica en les preses de gas terminals
Logistica d’'ampolles amb control de pressio residual.
Tracabilitat de totes les ampolles de gasos.

Emplenament de recipients criogénics.

Supervisié de materials d’aplicacié de gasos medicinals.
Manteniment

Assessorament tecnic i de seguretat a serveis dels usuaris.

10 Informacié i elaboracié d’'informes.

11.Vigilancia i compliment del PGGM en materia de Seguretat.
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7.1.1 ANALISI DEL CUMPLIMENT DEL PGGM

Es realitzara un informe inicial amb el grau de compliment del PGGM.
Concretament es revisaran els segients punts:

e Seleccié de gasos
e Adquisicio

e Recepcio

e Emmagatzematge
e Manipulacié

e Prescripcio




e Distribucio/Dispensacié de gasos Medicinals
e Control i supervisio de gasos Medicinals

Un cop fet 'informe, I'adjudicatari realitzara I'analisi de les desviacions i proposara
un pla d’accié per la implementacid de les mesures correctores, que sera
consensuat amb I’'HC i EEVV . Aixi mateix, I'adjudicatari haura de fer el seguiment
de la implantacié de les mesures proposades, destinant tots els recursos
necessaris per la seva consecucio.

7.2 BUSQUEDA D’EFICIENCIES

7.2.1 XARXES DE GASOS MEDICINALS

Es dissenyara un pla de control juntament amb I'HC i EEVV que englobara
revisid de l'inventari, freqliéncies i accions sobre els elements que formen
part de la xarxa de distribucio dels gasos medicinals. L’adjudicatari executara
les accions seguint aquest pla de control. Quan I'adjudicatari identifiqui una
deficiéncia que afecti al consum, ho comunicara 'HC i EEVV, que sera el
responsable de gestionar la solucio. L’adjudicatari també haura de fer el
seguiment de les deficiéncies fins que estigui solucionat.
Aquest pla de control incloura com a minim els seguents punts:

e Revisio de les instal-lacions. Verificacio de d’estanqueitat a la xarxa de

canonades, en les fonts de subministrament, col-lectors, reguladors,
etc..
e Comprovacio del tancament de les preses i dels elements de regulacio.
e Comprovacié diaria del tancament de les preses E.G.A (Sistema
d’Extraccié de Gasos Anestésics) a les arees quirurgiques.

7.2.2 GESTIO DE LES AMPOLLES

L’adjudicatari realitzara una oOptima gesti6 de l'estoc, assegurant la no
existéncia d’ampolles caducades i preservant un emmagatzematge suficient
per evitar fissures a I'estoc. Tambeé es fara un seguiment de la pressioé residual
de les ampolles i del numero d’ampolles en estoc.

Qualsevol decisié adoptada, relacionada amb la gesti6 d’emmagatzematge
haura de ser comunicada als responsables de [I'Hospital que hauran
d’autoritzar les variacions acordades.

7.2.3 GESTIO DE TANCS DE LiQUIDS CRIOGENICS

Entre les comprovacions a realitzar segons el Pla de Manteniment de 'empresa
adjudicataria, estaran necessariament incloses la presa de nivells i pressions dels




tancs. Aquestes comprovacions es realitzaran diariament, prenent nota del
moment de la mesura.

7.3 CONTROL DE QUALITAT FARMACEUTIC DELS GASOS

L’adjudicatari proposara durant el primer mes de contracte i executara durant la
seva vigencia un pla de control de qualitat farmaceéutica dels gasos. Aquest pla
incloura la xarxa de subministrament i els punts de consum dels gasos amb la
periodicitat que resulti necessaria, segons les recomanacions del PGGM, amb
I'objectiu de testar la qualitat del gas que sera inhalat pel pacient. Els informes
analitics seran signats per un responsable técnic competent.

Aquest pla de control incloura, com a minim, els segiients punts:

e Control i verificacié de la pressié del gas medicinal a la xarxa i en
les presses, segons norma UNE-EN 7396-1.

e Control i verificacio de la depressio a les preses de buit, segons
norma UNE-EN 7396-1.

e Verificacié periodica i segons el pla de mostra de la qualitat del
gas medicinal en el punt de consum a les preses de quirofan, UCI,
urgencies, neonats i , de forma supletoria, en les altres preses,
també es realitzaran analitiques sobre els gasos quan arribin als
tancs centralitzats.

e Revisio i registre del sistema de vigilancia i/o televigilancia dels
subministraments.

7.4 LOGISTICA DE GASOS MEDICINALS
7.4.1 GESTIO DE NECESSITATS

Haura d’emetre un informe de les necessitats de gasos medicinals. A partir
dels resultats d’aquest document, I'adjudicatari s’encarregara d’establir,
controlar i garantir els estocs minims que es defineixin pels diferents gasos.

7.4.2 CONTROL DE LA DISTRIBUCIO D’AMPOLLES

L’adjudicatari:




- estara a carrec del control i distribucié de les ampolles a 'HC i EEVV i
dintre 'ambit descrit a I'actual plec fins al punt d’utilitzacié, comprovant
que estan situades al lloc establert previament amb I'HC i EEVV i que
disposen de la senyalitzacio i etiquetatge corresponent, aixi com els
sistemes de subjeccio adequats.

- elaborara un informe inicial sobre la idoneitat dels emmagatzematges
existents, indicant (etiquetatge, dimensions i capacitat, ubicacio,
ventilacio, separacio entre gasos i ampolles, les plenes i les buides)
vetllant pel compliment de la normativa vigent. Es definira I'organitzacio
de cada magatzem i es proposara la manera més optima de realitzar les
rotacions d’estoc, i també s’encarregara de revisar l'estat de cada
ampolla, amb 'objectiu d’optimitzar el seu consum.

- realitzara un registre del moviment d’'ampolles. En aquest registre hi
guedaran reflectides les dades de cada ampolla, entrada o sortida, estat
(plena o buida), el lot que correspon, data de caducitat, tipus de gas,
mida, etc... L’histdric d’aquest registre podra ser consultat per suport
informatic, el sistema podra permetre buscar a través dels diferents
camps (data de caducitat, data d’entrada o sortida, tipologia de I'envas
o de gas, lot, emplacament, etc..)

7.5TRACABILITAT DE GASOS MEDICINALS

L'adjudicatari s'encarregara de vetllar per la tracabilitat de tots els moviments de
les ampolles als punts d'Us i emmagatzematge, mitjancant I'is d'una eina
informatica. El licitador ha d'explicar en la seva proposta el sistema utilitzat.

Es realitzara un inventari general de tots els tipus i mides de gasos embotellats
a ’'HC i EEVV. L’inventari es realitzara anualment.

L’empresa adjudicataria posara a disposicid de I'Hospital un programari de
tracabilitat de gasos medicinals.

* Una aplicacié "web" allotjada en un servidor accessible des de qualsevol
ordinador client connectat a Internet per explotar les dades de tracgabilitat.

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

El sistema tragabilitat 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 capa¢ de fer un seguiment dels
moviments de les ampolles dintre dels Centres inclosos al PPTP, aixi com de
localitzar les ampolles dintre del Centre/Servei, en cas de produir-se una alerta
sanitaria.

L’adjudicatari, a través del servei de Manteniment i/o de Farmacia, disposara
d’acceés 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, amb la finalitat
d’optimitzar I'is dels gasos medicinals.

El sistema de tracabilitat aportara com a minim, informacié referent al codi de
barres, numeros de serie, nimero de lot, data de caducitat del lot, codi del
producte, composicio, puresa i proveidor.

La informacié minima sobre els moviments interns realitzats per cada ampolla
dins de I'hospital sera la seva ubicacid, data, hora i Servei en cada un dels seus
moviments i control de la pressio residual en aquelles ampolles que estiguin
preparades.

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

7.6 SUPERVISIO DE MATERIALS D’APLICACIO DE GASOS MEDICINALS |
INSTAL-LACIONS

L'adjudicatari realitzara una auditoria trimestral per comprovar el correcte estat
dels materials de distribucig: cabalimetres d'oxigen i d'aire, vacuorreguladors i
reductors. El licitador ha d'incloure en la proposta técnica, el procediment, I'equip
i la frequiéncia d'aquest control. Aquesta auditoria garantira el bon funcionament
dels dispositius, documentant el calibratge dels equips de dispensacio de gas i
buit, aixi com el manoreductors de les ampolles.

En cas de detectar un material no compatible, I'adjudicatari procedira a informar
els gestors dels serveis de la situacio dels seus equips, indicant la necessitat de
reposicié o reparacio.

L’adjudicatari realitzara una auditoria anual de la totalitat de les instal-lacions de
gasos i buit de 'HC (Seu Villarroel i Maternitat) control de les instal-lacions
d’emmagatzematge de liquid criogénic amb tots els elements de regulacio i de
les instal-lacions de distribucio de tots el gasos (02, Aire medicinal, CO2 i buit).




L’empresa adjudicataria definira les tasques de 'auditoria.
Aquesta auditoria anual incloura les segients tasques:

e Analisi de fuites en soldadures, valvules, etc. En I'anell de distribucio
horitzontal i els muntants verticals de la instal-lacio.

e Verificacié de totes les preses de gasos, tant a nivell de fuita com de
funcionament. Les preses a reposar seran subministrades per I'Hospital,
perd sera 'Empresa adjudicada la que procedira al canvi

e Restauracio de la senyalitzacié en el seu cas.

e Reparacio de les fuites amb els materials adients autoritzats per
I'Hospital.

e Analisis de control horari de consums, com a minim un dia en l'auditoria
inicial i en cada una de les periodiques.

Les fuites detectades durant l'auditoria anual seran reparades per I'adjudicatari
previa valoracio i en consens amb I'HC de Barcelona (les fuites corresponents a
les arees de produccié d’Aire Medicinal i Buit, les arees criogéniques i les centrals
d’ampolles de reserva seran assumides per I'adjudicatari mentre que les que
pertoquin a la resta de les instal-lacions aniran a carrec de I'hospital).

La primera auditoria es fara en un termini maxim de 3 mesos des de |'adjudicacié
del contracte i, com la resta de trimestrals i anuals, no representara cap cost per
I'HC.

Aquesta auditoria es repetira anualment i també en el moment de finalitzacio del
contracte, també a carrec de 'adjudicatari del present expedient. El resultat de

’'auditoria realitzada a la finalitzacié del contracte es lliurara a 'HC i en ella es
detallara I'estat de situacié de totes les instal-lacions de gasos.

7.7 MANTENIMENT DE LES INSTAL.LACIONS

El servei de gesti6 integral de gasos medicaments i medicinals incloura en el seu
pla de control ien el que es refereix al manteniment, com a minim, els seguents
punts:

Revisié d’Instal-lacions

- Xarxa de gasos:




La xarxa de gasos medicinals objecte del contracte esta integrada
per les canonades de coure medicinal, valvules de tall, reductors de
pressio en cada linia, centrals d’alarmes i preses de gasos i buit. A
meés s’haura d’inspeccionar la compatibilitat de 'esmentada xarxa
amb la de la resta d’infraestructures de subministrament de gasos
en punt terminal de I'hospital (capcaleres de paret, bragos i torres de
subministrament)

Revisions:

- Revisio General: 1 cop I'any en zones critiques (Quirdfans,
Urgencies i UCI) i 1 cop cada dos anys la resta de zones
hospitalaries). Tots els components de la xarxa seran
inspeccionats, identificant els que s’han revisat dels que
encara no mitjangant algun tipus d’enganxines

Operacions:

Revisio general:
e Presses de gasos:

Revisar estat de les presses
Comprovar possibles fugues
Comprovar valvula de tancament
Comprovar etiquetes identificatives

e Valvules de Tall:

- Revisar estat de la valvula
- Revisar fugues
- Comprovar etiquetes identificatives

e Centrals d’Alarmes de Gasos:

- Comprovar estat i funcionament de les alarmes
- Comprovar connexions electriques

e Unitats de Segona Reduccio:

- Comprovar les lectures dels dos manometres




- Comprovar les lectures de pressio dels sensors analogics
- Comprovar estanquitat de tots els components de I'equip

Centrals de gasos:

Les centrals de gasos que sbn objecte del contracte permeten
lalimentacié continua dels sistemes de distribucié de gasos de
I'Hospital a partir d’ampolles o blocs d’ampolles.

Tenen dos nivells de reduccio, a 14 i a 9 bars, amb un sistema
d’inversio totalment automatic i lectura immediata de les pressions.
Es important revisar I'estat dels reductors d’Alta Pressio i Mitja
Pressio, aixi com les valvules de tall, serpentins i connectors
d’ampolla per evitar fugues e imprevistos indesitjables de
funcionament en aparells mecanics.

Revisions:
- Revisié General (1 cop I'any)
- Components:

v' Instal-lacié

v" Quadre de Reduccid/ Inversioé
v' Col-lectors d’ampolles

v" Inspecci6 d’ampolles

v Alarma

- Revisi6 General (1 cop cada 5 anys, a comptar des de la data
de la darrera revisioé quinquennal)

- Substituci6 dels flexibles en les centrals d’ampolles.

Operacions:

Revisio general anual:

- Neteja general de la instal-laci

- Comprovar existéncia d’instruccions de seguretat

- Comprovar existéncia instruccions canvi d’'ampolles

- Revisar fugues en connexions i elements de la
instal-lacio




- Revisio de la subjeccio a la paret dels elements de
la instal-lacié

e Centrals Reductores/Inversores:

- Revisio de fugues en els elements del quadre
- Comprovaci6 del canvi de fonts.
- Comprovar/ajustar pressions de regulacio

e Col-lectors de gasos:

- Revisar estat i caducitat de flexibles i/o
serpentines

- Comprovar les unions de seguretat de flexibles

- Reuvisar el correcte tancament de les aixetes

- Comprovar pressioé dels manoreductors.

e Botelles de gasos:

- Comprovar encoratges d’ampolles

- Comprovar connexions amb les ampolles

- Comprovar data prova hidraulica ampolles

- Comprovar data de caducitat del gas de les

ampolles

- Comprovar imatge i etiquetat segons GMP de
les ampolles

- Comprovar existéencia del prospecte de
medicament

e Alarmes de les Centrals de Gasos:

- Verificar funcionament de les senyals acustiques
I lluminoses

- Provocar i verificar alarma de pressié de sortida

- Provocar i verificar alarmes de col-lectors

- Provocar i verificar alarmes de canvi de fonts

Revisié General quinquennal:

e Col-lectors de Gasos Medicinals:




- Substituci6 dels flexibles en les centrals
d’ampolles

7.8 ASSESSORAMENT TECNIC | DE SEGURETAT A SERVEIS USUARIS

L’adjudicatari vetllara pel compliment de la Normativa de Seguretat i la Normativa
de gasos, informant de les desviacions de les normes vigents i aquelles altres que
puguin entrar en vigor, proposant les correccions necessaries i fent-ne el
seguiment fins a la seva subsanacio, col-laborant amb cada centre amb els
requeriments que es derivin de les certificacions ISO 9.001 i ISO 14.001.

Es realitzara un pla de formacio i conscienciacio pels usuaris, proporcionant-los
tota aquella informacié que es consideri necessaria per a I'Gs correcte de les
unitats terminals i els elements de distribucié dels gasos medicinals. El licitador ha
de descriure aquest pla de formacié en el concurs técnic.

De la mateixa manera es realitzara un pla de formacié especific per al personal
de manteniment de I'Hospital enfocat en les tasques i atribucions propies que els
pertoquen, cobrint com a minims els temes de normatives, seguretat industrial,
prevencio de riscos laborals, emmagatzematge i distribucio. El licitador també ha
de descriure aquest segon pla de formacié en el concurs tecnic.

7.9 EDICIO | PRESENTACIO D’INFORMES PERIODICS

L’adjudicatari entregara mensualment un informe (que actuara com a justificant
per realitzar la facturacié del servei) en el qual s’indiquen les accions portades a
terme durant el mes esmentat. Aquest informe mensual, com a minim, haura de
contenir la seguent informacio:

e Seguretat

e Qualitat de Servei

e Estalvis aconseguits

e Valoraci6 dels treballs necessaris per solucionar les deficiencies
trobades, desglossat per materials, ma d'obra i equips necessaris.

L’adjudicatari també presentara cada tres mesos un informe complert de 'estat
del contracte. L’informe trimestral, com a minim, haura de contenir la seguent
informacio:

e Estoc actualitzat
e Resum dels moviments de I'estoc en els tres mesos




e Situacio actual dels equips que formen part de les instal-lacions objecte
del present PPT

e Anomalies o incidéncies resoltes dins del periode vigent

e Consum de cadascun dels gasos, especificant-ne imports unitaris i totals

o Llistat de les accions realitzades en benefici de la millora de I'eficiencia
del sistema

e Grau d’assoliment del PGGM

L’adjudicatari remetra aquest informe trimestral complert al departament de
Manteniment de 'HC aixi com un informe especific per a cada EEVV en el que
nomes hi figurin les dades propies de cada entitat. Aquests informes seran lliurats
en suport informatic i amb les dades correctament estructurades pel seu posterior
facil tractament amb programes de processat (format .xls o .xIsx).

7.10 VIGILANCIA | COMPLIMENT DEL PGGM EN MATERIA DE
SEGURETAT

Seran d'obligat compliment el Reglament i la legislaci6 d'un tipus general i
especific en vigor i aquelles que en el futur es promulguen.

L'adjudicatari ha de disposar d'un sistema de gestio de la prevencié de riscos
laborals, aixi com un sistema de gestido de la qualitat i un sistema de gestio
mediambiental.

La normativa obligatoria sera I'Gltima edicié de la Reial Farmacopea Espanyola
gue defineix els valors dels gasos medicaments. Es deura tenir un sistema de
gestio de la qualitat dels productes sanitaris

Pel que fa al servei integral de gesti6 de gasos medics, realitzara la seva tasca
d'acord amb el que preveu el PGGM (procediment general de gasos medicinals),
elaborat per la Sociedad Espafiola de Farmacia hospitalaria, I'Associacié
Espanyola d'Enginyeria L'Hospital i 'Associacié de fabricants de gasos médics.
Pel que fa als materials de gas i aspiracio, el servei de gestid integral de gasos
medicinals podra denunciar aquelles situacions perilloses relacionades amb I'Gs
de materials per part dels usuaris de I'Hospital.

Els fulls de seguretat dels gasos utilitzats seran proporcionats a 'HC i EEVV. A
més, se informara sobre les condicions d'Us que puguin afectar a la seguretat.
L'adjudicatari també s'encarregara de gestionar les alertes sanitaries i d'actuar
d'acord amb la legislacio vigent.

7.11 MITJANS TECNICS

L’adjudicatari aportara la totalitat dels mitjans necessaris per la realitzacié del
Servei (etiquetes, suports, lectors, EPIs, eines, aixi com qualsevol equip i software
necessari).

Es disposara d’un servei d’atencié personalitzada per atendre qualsevol incidéncia
que es pugui presentar. L’adjudicatari posara a disposicio de 'HC i EEVV un canal




de comunicacié permanent, indicant a més un teléfon d’atencié personalitzada i
un mail de contracte para poder atendre el subministrament, avaries, emergencies
i resoluci6 de les possibles incidéncies relacionades amb el Servei. Disponible
24horas y els 365 dies de I'any.

7.12 PERSONAL

A la firma del contracte es comunicara la persona designada com a responsable
de la gestié i coordinacio operativa del servei, la relaci6 nominal del personal
tecnic, TC2, inclouen la categoria professional del personal destinat a la prestacio
del Servei.

Els mitjans de personal tecnic adscrit a la prestacié del servei de gesti6 integral
de gasos seran acords al subministrament de gasos previstos,al servei d’'ampolles
i al nUmero de preses de subministrament de gasos i de buit.

7.13 MATERIALS

Sera a carrec de 'HC i EEVV [l'adquisici6 de materials, peces, fungibles,
consumibles, etc.. L’adjudicatari tindra [I'obligaci6 d’informar als serveis
d’Enginyeria de les necessitats detectades, derivades de les revisions
programades com de les no programades. També sera obligacié de I'adjudicatari
la ma d’'obra per la substitucié dels materials, peces, fungibles i consumibles
anteriorment mencionats com a resultat de les revisions programades.

7.14 COVID - SITUACIO EXCEPCIONAL

Es valorara la proposta dels licitadors d'un pla de mesures alternatives o
recomanacions/guies de bones practiques, davant situacions excepcionals
d'elevada demanda inesperada en l'oferta de gasos medicinals, la gestié dels
mateixos i fins i tot la reserva d'un estoc de material que es podria veure afectat
per un augment del consum en casos excepcionals, com el que recentment es va
produir per I'aparicié del virus SARS-CoV-2, tot adaptat a les caracteristiques i
peculiaritats dels centres que constitueixen la present licitacio.

L'objectiu és poder satisfer les necessitats del subministrament i gestié de gasos
medicinals en els hospitals inclosos en la licitacio d'una manera solvent, eficag i
segura per a tots els pacients. D'aquesta manera, I'empresa adjudicataria ajuda i
contribueix positivament a [l'activitat sanitaria dels hospitals, inclosos els
treballadors sanitaris i el desenvolupament de l'activitat hospitalaria en general,
com a resultat, a la recerca de millors resultats de salut davant d'aquestes
situacions.




8. OBLIGACIONS GENERALS DEL CONTRACTISTA

- Sera per compte de I'adjudicatari la realitzacioé i aprovacio dels projectes
tecnics de totes les instal-lacions a realitzar, aixi com les seves
corresponents legalitzacions.

- L’adjudicatari es compromet a instal-lar tots els sistemes de control i
seguretat necessaris pel correcte funcionament dels sistemes inclosos
als projectes, incloent-hi les connexions automatiques a les rampes
d’emergéncia.

- L’adjudicatari assumira tots els costos generats pel manteniment
preventiu i correctiu dels equips i la instal-lacié en general, canonades,
valvules, etc., des dels punts d’emmagatzematge i/o produccié i fins als
punts de consum, sent responsable de la deteccié i prompta esmena
dels seus mals funcionaments, fuites, etc. La supervisido d’aquestes
tasques es fara des del Servei de Manteniment de cada una de les seus.

- L’adjudicatari presentara un informe técnic trimestral en el que es
detallaran totes les intervencions realitzades en cada periode.

- L’adjudicatari oferira al Centre un interlocutor que actui com a contacte
Unic per totes les accions.

- Es disposara de teléfon d’atencié telefonica gratuita 24/7 amb
assistencia garantida respectant els parametres esmentats en temps de
resolucioé d’incidéncies i avaries.

9. SEGURETAT | NORMATIVA D’OBLIGAT ACOMPLIMENT

Més enlla del ja descrit en aquest Plec, sera d’obligat acompliment la normativa i
legislacio de tipus general i especific vigent actualment i tota aquella que es
promulgui en un futur. L’adjudicatari restara obligat a adaptar, al seu carrec, les
instal-lacions que gestiona dins del present plec a la normativa durant el periode
de vigencia del contracte.

L’adjudicatari haura de comptar amb un Sistema de Gesti6 de Prevencié de
Riscos Laborals, aixi com un Sistema de Gesti6é de la Qualitat i un Sistema de
Gestié Ambiental.

L’adjudicatari haura d’estar inscrit en el registre de productes industrials de la
Agéncia de Residus de Catalunya, realitzant aixi la gestio dels residus generats
pels serveis objectes d’aquest expedient a través d’'un Gestor Autoritzat d’acord
amb la Normativa Vigent.




La normativa d’obligat acompliment sera la darrera edici6 de la Farmacopea que
defineix els valors dels gasos medicament. S’haura de comptar també amb un
Sistema de Gestio de la Qualitat dels Productes Sanitaris.

L’Empresa Adjudicada col-laborara amb I'Hospital Clinic amb els requeriments
gue es derivin de les certificacions ISO 9001 i ISO 14001.

10. ACORDS DE NIVELL DE SERVEI | PENALITZACIONS

La qualitat del servei es valorara en funcio dels indicadors seguents:

Ref Descripcié ANS | Criteri d'avaluacié Penalitzacio

ANSO1 Planificacié del | No acomplir els terminis detallats en el | 5% Facturacio
manteniment manteniment preventiu i correctiu mensual

ANSO02 Manteniment La no realitzacio dins de l'anualitat la 30% facturacié anual
Preventiu totalitat del manteniment preventiu

ANSO03 Manteniment No realitzacié del manteniment técnic 100% facturacio
Técnic Legal legal

ANS04 Eficacia del Repeticio d'avaries mal resoltes >5% 15% facturacio
servei: del total de les avaries registrades en el | periode
Avaluacié periode objecte d'analisi
d'avaries

ANSO05 Reclamacié No lliurament del corresponent albara 10% cost intervenci6
d'albarans un cop finalitzada la intervencio

ANSO06 Informes No presentar els informes periodics dins | 10% facturacio del
periodics de termini termini

ANSO7 Prevencio No donar acompliment a les obligacions | 10% facturacio anual
Riscos Laborals | de PRL

ANSO08 Estat de neteja i | Per cada No Conformitat relacionades | 2% facturacio
ordre en la neteja i ordre mensual

ANSO09 Temps de Incompliment de més del 3% 25% de descompte
resposta facturacié anual




11. FORMACIO

OBJECTIUS GENERALS

L’Objectiu de la formacio és dotar a un maxim de professionals de I'Hospital i
EEVV 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 dispensacio, d'acord amb la Llei
de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Dispositius Meédics i el
procediment general de Gasos Medicinals (PGGM).

OBJECTIUS ESPECIFICS
Caldra proporcionar uns coneixements essencials en:
- Normativa

- Caracteristiques i usos assistencials dels gasos medics amb un
especial emfasi 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 presentacio

- Gesti6 industrial dels gasos en les instal-lacions sanitaries: seleccio,
adquisicio, recepcié, emmagatzematge, produccid, controls, supervisio i
dispensacié

- Gesti6 d'alertes farmaceéutiques

- Caracteristigues de les diferents formes de subministrament de
medicaments i responsabilitats del Servei de Farmacia en la gesti6 dels
gasos medicinals

Barcelona, 14 de novembre de 2022

Ferran Rodriguez Omedes
Director d’Infraestructures i Enginyeria Biomédica
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CLIiNIC

BARCELONA

Hospital Universitari

TITOL DE L'EXPEDIENT:

NUMERO D’'EXPEDIENT:

ANNEX DE COMPLIMENTACIO OBLIGATORIA 1 PPT D'OFERTA TECNICA (ACO1_PPT_OT)

SUBMINISTRAMENT DE GASOS LIQUATS | EN AMPOLLES, AIXi COM LA PRODUCCIOD’AIRE MEDICINAL | BUIT MEDIC PER L’HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA | ENTITATS VINCULADES

2022-31

LICITADOR | IDENTIFICACIO DE L'OFERTA:

DADES DEL SIGNANT

LLIURAMENT

EMPRESA

NOM | COGNOMS

TERMINIS DE LLIURAMENT MAXIMS LICITACIO

TERMINIS LLIURAMENT OFERTAT LICITADOR

MAIL

CARREC

SIGNATURA | SEGELL

ORDINARI (dies
laborables)

URGENT (Hores)

ORDINARI OFERTAT (dies laborables)

URGENT OFERTAT (Hores) (*)

DATA

IDENTIFICACIO ARTICLE LICITAT

IDENTIFICACIO ARTICLE OFERTAT LICITADOR

- UNITATS
= < - S REFERENCIA EN
9 5 DENOMINACIO ARTICLE DENOMINACIO ARTICLE LICITADOR ARTICLE (") | PRESENTA

> cIo (%)
11
18 m3 OXIGEN LIQUID
12 m3 NITROGEN LIQUID CISTERNA
i: kg NITROGEN DEWARS

AMPOLLES D'OXIGEN COMPACTES, A FACTURAR 12
14 MES MENSUALITATS SENSE LIMIT DE CARREGUES (Carregues any
2020: 2977) (Seu Villarroel)
15 ka ANHIDRID CARBONIC SOLID
16
110 ANY AIRE MEDICINAL
17 ANY BUIT MEDIC
111
112 yeuve pestanya
113 ‘Detall
BOTELLA"
Total Lot 1 - Sul de Gasos liquats 1 en ampolles, aixi com Ta produccio d'aire
medicinal i buit médic per Seu Villarroel i Seu Maternitat
o1 NITROGEN CRIO MEDICINAL iquid
22 SoTELA CARBOGENO BotL 54 50150+
22 SOTELA Co2 48 Bot L sd 5019
2.2 BOTELLA DIOXID DE CARBONI Bot-L sifon 50/99-
22 SOTELA vescies
22 SOTELA NTROGEN BoiL i 50200
22 SOTELA ARE WED BoLL 54 50200
22 SOTELA GXIGEN VED 8ot 54 10200
s ks C02 SOUD Peflets PR 10KG
Total Lot ment de Gasos Tiquais 1 en ampolles, aixi com Ta produccio daire
medicinal i buit medic per I'DIBAP
m = OXGEN LIQUID (520 Pate)
2 v NTROGEN LIQUID CISTERNA (Seu Plat)
33 v NTROGEN LIQUID CRYOSPEED (CAP SARRIA)
a4 ves ARE NEDIGINAUBUIT MEDIC (Seu Plate)
35 SoTELA v st ab. 150
35 BoTELA 43050 Carga
37 BoTELA co2 sonda
35 BoTELA OXIGEN MEDICIVAL B.50
39 BoTELA 50150
510 BoTELA ALPHAGAZ 2.1 550
m BoTELA OXIGEN MEDICAL UM C 510
) BoTELA N2 MEDICAL B50 (35 ka)
T BoTELA e 2 50
) BoTELA Coz-Laparoscopia
51 BoTELA N20 MEDICINAL B10(KG)
51 BoTELA GXIGEN MEDIGIVAL B5 AVB REGULADOR
1 BoTELA ARE VEDIGINAL 53 KEOL'S
51 BoTELA GAS 02 N8 810
Total Lot 3 - de Gasos liquats 1 en ampolles, aixi com Ta produccic daire

medicinal i buit medic per Seu Platg

*Introduir els terminis d'entrega ordinari i urgent a la capcalera (part blanca)

** S'ha d'indicar a la cel-la d” "unitats en presentaci¢” el nombre d unitats de I'envas o presentaci6 ofertada (minima si hi ha
més d'una referéncia) independentment de la unitat de mesura licitada. Aquestes unitats de I'envas han de cumplir els

requeriments técnics dunitats minimes/maximes/aproximades de presentaci6 requerides a la licitacio.

*** S'han de fer constar TOTES les referéncies que el proveidor oferti a I'article licitat i que estaran disponibles en cas de
resultar adjudicatari, a les mateixes condicions de la licitacié/oferta. Si es necessari, es pot remetre a un document annex

amb totes les referéncies ofertades a cada article.




UNITATS EN

. UNIDAD DE DENOMINACIO ARTICLE REFERENCIA a
Cédigo HC DENOMINACION ARTICULO MEDIDA LICITADOR ARTICLE () PRESI(E*I:I)‘I'ACIO
134713 |Acetil, 2.6 ABS 4,5 kg BOTELLA
134715 |AD Oxiflama CGA BOTELLA
134716 |Aire sintetic lab. L50 BOTELLA
134720 |Argo 5.0 BOTELLA
134721 |Argo 5.0 Carga BOTELLA
134722 |CO2- N48 B50 MEDICINALLAPAROSCOPIA BOTELLA
134723 |CO2 Sonda BOTELLA
134726 |OXIGEN MEDICINAL B-50 BOTELLA
134727 |CO2-N38 BOTELLA
134732  |5%C0O2+15%02+80N2 (50L) BOTELLA
134752 |20%02+5%C0O2+75N2(50L) BOTELLA
134756 |Heli 5.0 BOTELLA
134757 |H-5.0 L50 BOTELLA
134827 |MiniCO24.0C BOTELLA
134920 |ALPHAGAZ N2-1 B50 BOTELLA
134921 |Nitrogen 5.0C BOTELLA
134922 |Nitrogen Sec BOTELLA
134923 |OXIGEN MEDICAL UM C B10 BOTELLA
134929 |100/200 ppb NO+N2 (10l) BOTELLA
134966 |AIRE MEDICINAL B50 BOTELLA
134404 |N20O MEDICAL B50 (35 kg) BOTELLA
135404 |HELI 2 L50 BOTELLA
135405 |CO2-Laparoscopia BOTELLA
135406 |N20O MEDICINAL B10(7KG) BOTELLA
135407 |OXIGEN MEDICINAL B5 AMB REGULADOR BOTELLA
138561 MESCLA 0,28%C0O2+13%HE+18%02+N2 B50 BOTELLA
138768 |AIRE MEDICINAL S3 KEOL-S BOTELLA
141987 |MESCLA 20%CLC+C3H6+20%SF6+60C2H6 B50 BOTELLA
143100 |GAS CO2 N48 B10 BOTELLA
145794 |MESCLA 6%C02+5%02+N2 B50 DR301530 BOTELLA
148492 |SF6 N30 BOTELLA
162278 |GAS CH4 10%AR 50L BOTELLA
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