Hospital Universitario
SaludMadrid Infanta SOfla

EXPEDIENTE: GCASU1700002

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: GASES MEDICINALES EN BOTELLA Y NITROGENO
LIQUIDO, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE EL CRITERIO
PRECIO.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tendrd por objeto la adquisicion de gases medicinales en botella y
nitrégeno liquido en pequefios contenedores para el Hospital Universitario Infanta Sofia y sus
Centros adscritos (de salud y/o especialidades).

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS AL LOTE UNICO.

Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningdn
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

UNIDAD | CAPACIDAD
DESCRIPCION DEL ARTICULO DE APROX. UNIDADES
MEDIDA BOTELLA

NO
ORDEN

HEXAR_UORURO DE AZURRE (S76) para uso oftalmoldgico (vitrectomias,
1 desprendimientos de retina, ...); tamafio X5 Kg 6,5 4
P: 18,4 bares (15°C)

AIRE MEDICINAL SINTETICO; Tamafio cilindro X50S
2 | Presion: 200 bares a 15°C m® 10 32
Composicion: Oxigeno 22% vlv; excipientes: Nitrdgeno

ARGON PURO para pruebas quirtrgicas (electrocoagulacion); Tamafio
3 | X5.18KG m° 1 4
Presion: 200 bares a 15°C ; Pureza > 99,999%

DIOXIDO DE CARBONO para uso en forma gaseosa para laparoscopia;
4 Tamarfio X50 Kg 37,5 40
Presion: 57 bar (a 20°C) ; Pureza total>99,5%

DIOXIDO DE CARBONO para uso en forma gaseosa para laparoscopia;

5 Tamafio X5 Kg 3,5 4
Pureza > 99,5%

6 OXIGENO MEDICINAL; tamafio X50 m3 10.6 48
Presién: 200 bares a 15°C ; Concentracion de 02>99.5v/v '
OXIGENO MEDIONAL GOMPACTA con caudalimetro y salida tipo m

7 DRAGER; Tamafio X5 11 3500
Presién: 200 bares a 15°C ; Concentracion de 02>99.5v/v

8 AIRE MEDIANAL SNTETIQO para incubadora de transporte BIC-MED me 0.7 20
MCT-200; Tamafio X3 ; Diametro aproximado envase: 10 cm. Sin tulipa. '

9 HELIO PREMIER para uso en pruebas respiratorias; Tamafio X10 m3 18 5

Pureza total > 99,995 %

HELIO PREMIER; Tamafio X50
10 | Presion: 200 bares a 15°C m° 9,1 6
Pureza total > 99,995 %

PROTOXIDO HIPERSEEQD para uso oftalmoldgico  (glaucoma,

1 desprendimiento de reting, ...); tamarfio X10 ; Pgas: 44.4 bar (15°C)

Kg 75 4

OXIGENO MEDICINAL para incubadora de transporte BIO-MED MCT-200
12 | Diametro aproximado envase: 10 cm. Sin tulipa. m? 0,6 20
Concentracion de 02>99.5v/v
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C3R8 para uso oftalmologico (vitrectomias, desprendimientos de retina,

13 ...); tamafio X0.4S(minibotella desechable)

Kg 0,4 2

DIOXIDO DE CARBONO LIQUIDO TIPO SFON como sistema de
14 | emergencia instalado en congelador -80°C de Banco de Tumores; Kg 20 1
Tamafio X30; Calidad minima 99,998%

NITROGENO LIQUIDO para dermatologia y congelacion de muestras de 3

15 Anatomia Patoldgica. m 1600

PROTOXIDO DE NITROGENO MEDICINAL para inhalacion; tamafio X50

16 Composicion: oxido nitroso (Ph-Europea) >98%v/v

Kg 37,5 32

MEZQLA MEDIONAL MONOXIDO DE NITROGENO 2ppmmol NITROGENO
BALANCE para uso en pruebas respiratorias; Tipo de envase 10HA

17 | Presion: 150 Bar (a 21°); Pr. Min. utilizacion: 10% Presién balance m® 1,50 2
Gontenido: Monoxido de nitrogeno 2,0 ppmmol 15; Diéxido de
Nitr6geno<0,1 ppmvol; Nitrégeno Balance

MEZOA DIFUSON PULMONAR CON NE para uso en pruebas
respiratorias; tamafio X40

18 | P: 200 bares (15°C) m® 8 6
Gontenido: QO (0,30%mole + 2%rel); Nedn (0,50%mole + 2%rel);
Oxigeno (21%mole + 1%rel); resto Nitrogeno

Nota: Las unidades y capacidades indicadas en la tabla son orientativas.

3. PARA EL SUMINISTRO DEL NITROGENO LiQUIDO
El suministro se realizar4 en contenedores de 50 y 25 litros propiedad del hospital.
Se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

El adjudicatario transportara a su cargo y riesgo el suministro de nitrégeno liquido en
camiones, habilitados al objeto, conforme a la normativa vigente. El trasvase se realizara
bajo su responsabilidad a los contenedores situados en el Centro Hospitalario y Centros
adscritos.

El camion ir4 provisto de la documentacién exigida por la Reglamentacion Nacional de
Transportes de Mercancias Peligrosas por carretera y en particular de la Declaracién de
Carga y Lista de Comprobaciones.

Cada vez que se realice la carga, el personal de la Empresa Adjudicataria, verificara junto
con personal de mantenimiento del Hospital y Centros adscritos, que la instalacion ha
guedado en condiciones de funcionamiento. De no ser asi, comunicara urgentemente las
anomalias detectadas a sus Servicios Técnicos y al Servicio de Mantenimiento del Hospital.

4. CARATERISTICAS TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE LOS GASES MEDICINALES

EN BOTELLA.

Se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

— Corresponderan a modelos debidamente legalizados ante organismos competentes y

cumpliran con lo establecido por el vigente Reglamento de Aparatos a Presion.

— Las botellas iran provistas de tulipa de proteccién y grifos con acoplamientos normalizados,

segun normativa vigente, con el fin de evitar confusiones en su consumo. Irdn previstas de
precinto o de tapon precintable que garantice la no manipulacién de las botellas desde su
salida de fabrica hasta su utilizacion.

—Iran provistas de etiquetas en las que se identifique el producto y la empresa, fecha de

envasado, la fecha de caducidad. Estas etiquetas indicardn ademas que el gas esta
destinado a uso terapéutico y que cumple con las especificaciones de la Farmacopea.

— Dispondran de etiquetas con instrucciones de emergencia y especificacion del nombre,

direccion y teléfono del suministrador.
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— Para cumplir con las Normas de Correcta Fabricacién del Medicamento, todas las botellas
deben disponer de etiqueta donde se indique el nimero de lote, fecha de fabricacién y planta
de envasado.

En cuanto al oxigeno en botellas compactas 5 litros:

—Ademas de los grifos y tulipas que definen la normativa deberan ir provistas de un regulador
de presién, un caudalimetro de orificios calibrados y una doble conexion de salida, una para
utilizar de forma directa mediante mascarilla o gafas nasales y otra mediante una toma de
oxigeno del mismo tipo que las instaladas en este Hospital (Toma DRAGER).

— Dispondra de indicacion de la presion y caudal integrado de forma permanente en la botella.
Caudal regulable de 1 a 15 litros por minuto. Indicador de presiéon y de cantidad de oxigeno
contenido en la botella

— Dispondran de un sistema de sujecion a camas, camillas y sillas de ruedas y elementos de
sujecion para su trasporte manual

Sera la empresa adjudicataria la encargada de:

— Garantizar la pureza de los Gases medicinales y de mezclas para uso y consumo de este
centro y la seguridad de dichos gases tanto a los manipuladores de botellas e instalaciones
como a los pacientes consumidores de los mismos.

— Supervisar el recinto destinado a almacenamiento de gases comprimidos e informar a la
persona designada por el hospital de cualquier deficiencia.

— Mantener un stock minimo en el recinto de almacenamiento de gases comprimidos del
Hospital, que de modo orientativo, seria el siguiente:

¢ 60 unidades de Oxigeno medicinal compacta con caudalimetro y salida tipo DRAGER:
(n° de orden 7)

8 unidades de Oxigeno medicinal: (n° de orden 6)

4 unidades de CO2: (n° de orden 4)

4 unidades de Protdxido de Nitrdgeno medicinal: (n° de orden 16)

16 unidades de Aire Medicinal: (n° de orden 2)

Resto de articulos descritos: de 1 a 3 unidades segun criterio establecido por el hospital.

— Con respecto al suministro de oxigeno en botellas compactas, deberd garantizarse la
existencia del stock minimo indicado en nuestro almacén, conociendo que el volumen de
envases repartidos por el Hospital estan en torno a 150 unidades.

5. ASISTENCIA TECNICA.

El Adjudicatario dispondra de un Servicio de mantenimiento y reparaciones con los medios
materiales y humanos necesarios para la reparacién de los posibles dafios causados por el
suministro de los productos objeto del contrato.

El Adjudicatario sera responsable de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de las
prestaciones y servicios realizados asi como de las consecuencias que se deduzcan para la
administracion o para terceros, de las omisiones, errores, métodos inadecuados o
conclusiones incorrectas en la ejecucion.

Debera garantizar el buen funcionamiento de las instalaciones y equipos disponibles las 24
horas 365 dias, que podra ser requerido en casos de emergencia en un plazo maximo
presencial de 4 horas.

Ser& por cuenta del Adjudicatario:

— Los mantenimientos técnico-legales de las botellas de su propiedad. Asi mismo,
sustituira sin coste las rechazadas por motivo de obsolescencia o deterioro.
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— EIl buen funcionamiento del sistema de emergencia que asegura el suministro de Aire
Medicinal al Hospital. Se realizaran como minimo 4 revisiones al afio y al finalizar los
trabajos, la empresa entregara copia del parte de trabajo y de los registros que permitan
evaluar las operaciones realizadas.

— Asi mismo, el proveedor se hara cargo de la sustitucion de los materiales necesarios en
la revisiones tanto preventivas como correctivas durante la vigencia del expediente.

El Hospital cuenta para el suministro de aire medicinal con una Central de aire medicinal
compuesta de 4 rampas de 16 botellas cada una, cuadros automéaticos de seleccion de
fuente, equipos de regulacion de presion, elementos de control y alarmas, conexién al
sistema de vigilancia para control de las mismas y todos aquellos elementos necesarios para
su correcto funcionamiento.

Sobre esta instalacién, se realizaran todas aquellas operaciones que se consideren
necesarias para el correcto funcionamiento del conjunto y entre ellas:

—En los Selectores de Fuente: Comprobacion y regulacion al valor correcto de las
presiones de alimentacion de ambas fuentes de suministro; comprobacion y correccion
de la estanqueidad de los cuadros y de las lineas de regulacién; comprobacién y
correccion del funcionamiento automatico-manual de los cuadros, de la presién de
conmutacion del estado de manoémetros, pilotos y sefal de aviso a distancia.

—En la Central de Gases: comprobacion y correccién de la estanqueidad de los
colectores de alta presion; comprobacion y correccidon de la estanqueidad de los
cuadros neumaticos de reduccién y distribuciéon; comprobaciéon y correccién del
funcionamiento automatico- manual de los cuadros neumaticos de reduccion y
distribucién y del estado de mandmetros, pilotos y sefial de aviso a distancia.

—En el Cuadro Central de Alarmas: comprobacién y en su caso regulacién de los
presostatos o transmisores de cada gas que controlan parametros como la conmutacion
de fuentes de suministro, la conmutacién de rampas, presiones o nivel de vacio de
redes de suministro; comprobacién del funcionamiento de lamparas, leds o displays de
sefalizacion y del funcionamiento de la alarma acustica y del pulsador de inhibicién.

6. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL.
La empresa adjudicataria se compromete a cumplir con la normativa ambiental en vigor.

7. PLAN DE FORMACION.

Los ofertantes presentaran un Plan de Formacion que impartira en el Centro Sanitario sin coste
alguno, en numero no inferior a 2 y duracion no inferior a 3 horas cada uno.

Los cursos de formacién irdn dirigidos a personal que pueda tener relacién con los Gases
Medicinales y su utilizacién dentro de un hospital (Mantenimiento, TIGAS, TCAE, Enfermeras, ..

Las materias desarrolladas a nivel de referencia seran:
— Definicion y utilizacion de Gases Hospitalarios

— Almacenamiento y distribuciébn de los gases, pruebas reglamentarias, pruebas
microbioldgicas, etc.

— Instrucciones de Seguridad para manejo de botellas
— Aspectos Generales de los Gases Medicinales y las instalaciones que los gestionan.
— Seguridad Industrial y Prevencion de Riesgos Laborales en el uso de gases medicinales

—Uso de equipos relacionados con Gases: caudalimetros, manoreductores, aspiradores,
etc.

— Actuacion en situaciones de emergencia
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8. MUESTRAS: NO.

La Jefe de Servicio de Farmacia, podra solicitar toda la informacion necesaria para aclarar
cualquier duda referente a este expediente.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

San Sebastian de los Reyes 14 de noviembre de 2016.

CONFORME LA DIRECTORA GERENTE

EL ADJUDICATARIO , -
Firmado digitalmente por MARIA ROSA BERMEJO PAREJA

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2017.02.03 09:00:42 CET
Huelladig.: f02a662c3cc83d33f465e724be0308482725d463

FECHA'Y FIRMA Fdo.: Rosa BERMEJO PAREJA
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