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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
PARA EL SUMINISTRO, MONTAJE, PUESTA EN MARCHA, MANTENIMIENTO Y VIGILANCIA
DE LAS INSTALACIONES, EQUIPOS Y SISTEMAS DE MONITORIZACION, SEGURIDAD Y
CONTROL NECESARIOS, ASi COMO EL SUMINISTRO DE NITROGENO LiQUIDO
PRODUCTO SANITARIO PARA LA CRIOPRESERVACION PARA LA CONSERVACION
CRIOGENICA DE LAS MUESTRAS DEL SERVICIO DE HEMATOLOGIA Y DE LA UNIDAD DE
FECUNDACION IN VITRO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

EXPEDIENTE 2022-0-136

1 OBJETO.

El objeto del presente Pliego es describir las Prescripciones Técnicas que deben de regir para
garantizar las condiciones técnicas de conservacién, en todo momento, de las muestras del
Servicio de Hematologia y de la unidad de Fecundacién In Vitro del Hospital Universitario 12

de Octubre, contenidas en recipientes y congeladores criogénicos en condiciones de total

seguridad, fiabilidad y continuidad para que conserven su integridad. La conservacion de tejidos
celulares se realiza a temperaturas menores de -130° C ya que a esta temperatura se suspende
todo signo de vida sin deterioro celular y es posible conservar las muestras biolégicas por un
tiempo indefinido. Para alcanzar estas condiciones, se sumergen en nitrégeno liquido producto
sanitario para la criopreservacion, cuya temperatura en estado liquido es de -196° C, lo que

favorece una congelacién de calidad frente a otras técnicas de congelacion.

Para garantizar la conservacion de muestras, tejidos, etc., en la nueva sala destinada a la
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criopreservacion, ubicada en la planta baja del nuevo edificio de hospitalizacion del Hospital
Universitario 12 de Octubre, sera necesario el suministro en instalacion y puesta en marcha de
todos los elementos necesarios para hacer posible su conservacién, incluidos aquellos

destinados a la seguridad, al control y a la monitorizacion.

Por otro lado, es ademas necesario el suministro de nitrogeno liquido producto sanitario y el
servicio del mantenimiento y vigilancia de los equipos, recipientes, alarmas, sistemas de

gestion, monitorizacion y control, y otros sistemas de seguridad.

Todas las prestaciones incluidas en el presente expediente son indivisibles para poder cumplir
el objeto del contrato, que no es otro que asegurar la correcta conservacién de las muestras

para lo que es imprescindible garantizar la eficacia del suministro que esta condicionado por el
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control, la monitorizacién y la trazabilidad de las condiciones técnicas y de seguridad de las

instalaciones, su disefio e implantacién, asi como su estado de conservacion.

2 FINALIDAD Y ALCANCE

La finalidad del contrato consiste en la conservacion criogénica de diversas materias de origen
biolégico como muestras, células, organismos, tejidos, etc, para lo que requieren estar en
depdsitos sumergidas en nitrégeno liquido producto sanitario para su criopreservaciéon estando

ubicados en salas destinadas exclusivamente para ello. Para ello, es necesario:

1. La dotacién e implantacion de los elementos necesarios, incluidos los sistemas de
seguridad, control, monitorizaciéon y trazabilidad, tanto en el recinto exterior para el
almacenamiento del nitrégeno liquido criopreservacién como en la sala destinada para
la conservacion criogénica en condiciones de seguridad y eficacia de la materia

biologica. Esta sala se ubica en la planta baja del bloque A del nuevo edificio de

hospitalizacion del Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. El servicio de mantenimiento preventivo y correctivo — incluyendo la mano de obra,
desplazamientos, asi como todos los materiales de repuesto, fungibles, etc empleados
en cualquier tarea de mantenimiento- de estos elementos (depésitos, sensores,
instalacion extraccion, alarmas, sistemas de gestidon y control, sistemas de deteccion y
seguridad, etc) y la vigilancia en continuo de los parametros adecuados para la
conservacion criogénica. Quedan incluidas todas las actualizaciones de software y de

hardware recomendadas por el fabricante en todos los sistemas de gestion, control,
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alarmas y/o seguridad que lo requieran. El objetivo es poder garantizar las condiciones
técnicas de conservacidon de toda la materia conservada en estas condiciones
criogénicas y de todos los elementos de seguridad inherentes a la propia sala.

3. Suministro del nitrégeno liquido producto sanitario para la criopreservacion necesario
para dar cobertura a todas las necesidades de conservacidn y congelacion de las

muestras a temperaturas cercanas a — 170° C.

3. DESCRIPCION Y REQUISITOS
3.1 NORMATIVA APLICABLE.
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La instalacion necesaria debera ser realizada de acuerdo con lo establecido en la

normativa vigente, entre otras:

Reglamento de Aparatos a Presion. Real Decreto 2060/2008 del 12 de diciembre.

Ministerio de Industria y Energia.

. Instruccién Técnica Complementaria referente a Depositos Criogénicos ITC EP-4C
aprobada en el REAL DECRETO 809/2021 de 21 de septiembre (BOE n°® 243 de 11 de

octubre)

. Norma Internacional 1.S.0. 7396 sobre Redes de Distribucion de Gases Medicinales

no Inflamables.

. LEY 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales (BOE n° 269

de 10 de noviembre)

° REAL DECRETO 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia

de sefalizacion de seguridad y salud en el trabajo (BOE n° 97 de 23 de abril)

. REAL DECRETO 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones

minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo (BOE n° 97 de 23 de abril)

) REAL DECRETO 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de
seguridad y Salud relativas a la utilizacion por los trabajadores de equipos de

proteccioén individual (BOE n° 140 de 12 de junio),

. REAL DECRETO 374/2001, de 6 de abril sobre la proteccion de la salud y seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante

el trabajo (BOE n° 104 de 1 de mayo)
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. REAL DECRETO 614/2001, de 3 de junio, sobre disposiciones minimas para la
proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores frente al riesgo eléctrico (BOE

n° 148 de 21 de junio)

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los Productos

Sanitarios

3.2 BASES DE DISENO DE LA INSTALACION
3.2.1 Necesidades basicas

Las necesidades de suministro se definen en los siguientes términos.
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= Desde un deposito criogénico de 3.000 litros como minimo, ubicado en el exterior, se
alimentara mediante una canalizacién con superaislamiento criogénico alto vacio, segun
plano en ANEXO Il “PLANO DE UBICACION Y TRAZADO DE LINEAS DE SUMINISTRO
NITROGENO LIQUIDO Y DESGASIFICACION”, que tendrd capacidad para dar
suministro de nitrégeno liquido a 6 puntos de consumo dobles mas un punto de consumo
doble en el cual iran instaladas lanzas de llenado.

= Seinstalara un sistema de corte general a la salida del tanque, que actuara en caso de que
se produzca una alarma en el sistema de anoxia.

= En el extremo final de la linea de cada sala, se instalara un sistema de puesta en frio de
linea que permita eliminar todo el gas que se produzca en la tuberia debido a las
transferencias térmicas.

= Como medida de seguridad para prevenir riesgos de anoxia se instalaran evacuaciones de
gas nitrogeno al exterior (recinto del deposito criogénico) siguiendo el mismo recorrido de
la tuberia alto vacio de nitrégeno liquido.

3.3. DESCRIPCION DE LA INSTALACION

3.3.1 Descripcidén general de la instalacion

La fuente principal de suministro de nitrégeno liquido esta formada por un deposito criogénico
de 3.000 litros como minimo de capacidad, que contiene el gas en fase liquida ubicado en el

exterior. El adjudicatario, ademas del suministro del nitrégeno liquido producto sanitario para
la criopreservacion, debera realizar la infraestructura necesaria, de acuerdo a la normativa
vigente, para poder dar el suministro en condiciones de total seguridad, incluyendo el montaje
y desmontaje, instalacion, revisiones y mantenimiento del deposito necesario para el
almacenamiento del gas licuado, asi como las instalaciones auxiliares y el sistema de
televigilancia de control de nivel y presion hasta la canalizacion de abastecimiento a los
recipientes donde se conservan las muestras.

A través de una canalizacion con super-aislamiento criogénico con aislamiento alto vacio se
suministrara el nitrégeno liquido al interior de la sala de criobiologia, el cual se distribuira a
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través de 6 puntos de consumo dobles, los cuales seran para la conexién directa a recipientes
con sistema de auto-llenado, equipados con valvula manual criogénica DN8, valvula de
seguridad criogénica de 1/4" tarada a 6 bar montada sobre lira de gasificacion, y toma de nitrégeno
de laton. Constara también de un punto de llenado manual doble para suministrar nitrégeno
liquido a pequefios recipientes.

La sala también dispondra de tres lineas de desgasificacién independientes por cada ramal

de:

- Sistema de puesta en frio con salida al final de linea para eliminar todo el gas que se
produzca en la tuberia debido a las transferencias térmicas. El trazado de la linea de
desgasificacion que discurre por el interior de la sala de hematologia estara bajo aislamiento
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sencillo con coquilla de poliuretano, barrera de vapor aislada con aluminio y sin aislamiento
en el resto desde la sala de hematologia hasta lugar segura (zona tanque).

- Linea de desgasificacién de recipientes: El trazado de la linea de desgasificacion que
discurre por el interior de la sala de hematologia estara aislada con aislamiento sencillo con
coquilla de poliuretano, barrera de vapor aislada con aluminio y sin aislamiento en el resto
desde la sala de hematologia hasta lugar segura (zona deposito criogénico).

- Linea de descarga de las valvulas de seguridad: El trazado de la linea de descarga se hara
en tuberia de acero inoxidable austenitico 304/ 304 L

Las 3 lineas de desgasificacion deberan de evacuar el gas que se produzca por transferencias
térmicas a zona segura, entendiéndose ésta la zona vallada donde se ubicara el deposito de
almacenamiento de nitrégeno liquido.

El trazado aproximado del recorrido de la tuberia de alto vacio y las lineas de desgasificacion
se detalla en el ANEXO Il “PLANO DE UBICACION Y TRAZADO DE LINEAS DE
SUMINISTRO NITROGENO LIQUIDO Y DESGASIFICACION”, discurriendo ancladas bajo
forjado del techo del muelle de carga.

Los anclajes que se realicen al forjado del vial no deben desarrollar la longitud de anclaje,
pues existiria el riesgo de perforar alguna de las armaduras y debilitar en gran medida al
elemento estructural, pudiendo propiciar un aumento de flecha o el colapso del mismo. Se
propone el empleo de anclajes insertables de rosca interna tipo HKD de Hilti o similares, que
alcanzan grandes resistencias a la extraccion con longitudes de anclaje de, como minimo, 25
mm, quedando a cierta holgura de las armaduras activas.

Deberan dejarse las distancias suficientes al techo y a las vigas de cuelgue para, con medios
técnicos auxiliares, poder realizar las tareas de mantenimiento de dichas tuberias y lineas de
desgasificacion.

La instalacion dispondra de un sistema de control que permitird gestionar los distintos
elementos de la instalacion:

= Sistema de corte general de seguridad.
= Sistema de anoxia.

» Lineas de desgasificacion

= Sistema de llenado de los recipientes.
= Gestion de alarmas.

= Aviso de alarmas por SMS y via e-mail.

La instalacion se equipara con los correspondientes carteles de aviso de riesgos relativos al
uso del nitrégeno liquido, y en concreto cartel de aviso de riesgo de anoxia e identificacion de
sefiales de aviso de anoxia.
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3.3.2 Componentes de la instalacién de Criobiologia

La funcién de una instalacién de criobiologia es la de proporcionar la infraestructura adecuada
para conseguir la preservacion de material biolégico de forma indefinida mediante el uso de
nitrégeno liquido para mantenerlo a bajas temperaturas donde se detiene el metabolismo
celular.

Los componentes basicos de la instalaciéon son:

o Fuente de suministro

e Linea de suministro

e Linea de extraccion de gas

o Sistema de puesta en frio

e Sistema de corte general

e Sistema de anoxia

e Sistema de ventilacion

e Sistema de monitorizacién

e Armario de control

o Recipientes de criopreservacion

3.3.3 Descripciéon general de los elementos de seguridad y control de la instalacion

Teniendo en cuenta los riesgos que pueden derivarse de la utilizacion del nitrégeno liquido para
criopreservacion, hay que dotar la sala de elementos de medida que permita controlarlos, con

tal finalidad tenemos que considerar lo siguiente como parte de la instalacion:

Cuadro de control que permita gestionar el funcionamiento de la misma y transmitir de forma
remota las sefiales disponibles para que el centro disponga de sistema de supervision y alarmas.
Se encontrara ubicado fuera de la sala de crio (en la antesala). Las caracteristicas de este

cuadro de control se encuentran descritas en el punto 3.3.4.

El cuadro de control enviara las alarmas via SMS al/los usuarios definidos, ademas de gestionar
las alarmas sonoro/luminosas de la sala, éstas son de tipo semaforo con 3 colores, identificando

los estados de: seguro, alarma 19,5% Oz y alarma critica 18% O»2.

Sistema de corte general de seguridad: La instalacion dispondra de una valvula general de
corte automatico, ubicada a la salida de la fuente de suministro, y comandada por la central de

control que cierre el suministro de nitrogeno liquido-criopreservaciéon en caso de derrames

La autenticidad de este documento se puede compro
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ocasionales o situaciones de emergencia, esta valvula cortara el suministro de nitrégeno liquido
cuando el nivel de oxigeno de la sala descienda del 18% O2 o bien cuando alguien pulse la seta

de emergencia.

Sistema de Anoxia: deteccion de nivel de oxigeno en aire ambiente que conectadas a una
central de control active de manera simultanea sefiales de alarmas (6pticas y acusticas) que
permitan al personal evacuar la sala y a su vez PROHIBIR la entrada a la misma, al mismo

tiempo se activara un dispositivo de extraccion forzada del aire contaminado.

- Sistema de analisis del nivel de oxigeno en aire ambiente con sensores, siempre
homologados, con nivel de proteccion IP66 y construidos segun norma EN 50270 o
equivalente internacional.

- Central de control con 5 canales de medicion continua mostrados en la pantalla digital LCD
de alta resolucion retroiluminada incorporada, alarmas visuales y sonoras, salidas de roles
para activar periféricos de seguridad, construida segun los estandares europeos segun
normas EN 50054, 50081, 50082 o su equivalente internacional y directiva de baja tension.

o Mébdulo de senalizacion con Sistema visual/acustico compuesto modulable.

o Montaje y prueba de funcionamiento.

Sistema de ventilacidon: Debido a que los recipientes estan evacuando continuamente el
nitrégeno gasificado se debe proveer a la sala de un sistema de evacuacién de aire, ubicado
a una altura de 30 cm, ya que el nitrégeno gas frio es mas denso que el aire. Este sistema
debe permitir, en condiciones normales, la extraccién del aire de la sala a una velocidad de 6
renovaciones/hora de forma continuada, y en caso de emergencia de 25 renovaciones/hora,
para ello estara interconectado con el sistema de anoxia. Los licitadores presentaran en su
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oferta la solucién propuesta y la justificacidon técnica de la misma.

El sistema debera de disponer de una alarma de fallo visual, visible desde la antesala, y debera
cerrar la electro-valvula de corte general de seguridad.

Armario de Socorro: Junto a la entrada de la sala se instalara un armario con material para
actuacion en caso de emergencias equipado al menos con sistema de respiracion autbnomo.

Senalética: Como parte de la instalacién se considera incluida toda la sefalizacion pertinente.

3.3.4 Sistema Informatico de Control y Gestion

La sala de criopreservacion debera dotarse de un sistema capaz de monitorizar los recipientes
de criopreservacion presentes en la sala, y como minimo dos recipientes mas.
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El sistema debe ser configurable para permitir que se puedan afadir mas unidades de
recipientes. Debe permitir controlar, como minimo los siguientes tipos de sefales:

1. Recipientes:
a. Temperatura
b. Nivel de nitrégeno
c. Estado de la electrovalvula
d. Apertura de la tapa.
2. Sistemas de seguridad
a. % de O2enlasala
b. Alarmas de anoxia
c. Estado del sistema de cierre automatico.
d. Ventilaciéon forzada (alarmas, velocidad y estado manual/automatico)

La monitorizacién de temperaturas y porcentaje de nitrégeno liquido debe ser automatica, de
forma continua, con lecturas y registros de frecuencia maxima de 30 minutos.

Las alertas, alarmas y registros de nivel y de temperatura de los recipientes deben ser

registradas en un formato/medio que pueda ser almacenado y recuperable por un minimo de
10 afios. Se debe garantizar que no pueden ser sobreescritos de forma accidental.

Los rangos de temperatura y nivel a los que se debe medir son:

- Dispositivos en fase gas hasta -130 °C y dispositivos con nitrogeno en fase liquido
hasta -196 °C.

- Los registros de temperatura deben tener un rango de lectura de 1 °C.

- Los registros de porcentaje de llenado deben tener un rango de lectura de 5%.

El sistema sera instalado en la sala de criopreservacién por el adjudicatario, que facilitara

La autenticidad de este documento se puede compro
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documentacién necesaria para su funcionamiento.

La temperatura debe ser representada de forma digital y en forma de grafico que permita
visualizar tendencias en los datos.

En caso de fallo de suministro eléctrico el sistema debe asegurar que se garantiza la
monitorizacién sin interrupciones de la temperatura y nivel de llenado de los tanques durante

un tiempo especificado por el fabricante.

En caso de que haya un fallo de hardware, los backup de datos deben asegurar la integridad
del sistema y de los datos de temperatura y nivel de llenado de los tanques. El sistema de
recuperacion debe asegurar que en caso de reinicio manual o automatico se mantienen los
limites definidos (set points) establecidos por el Hospital Universitario 12 de Octubre antes de
la pérdida de corriente eléctrica.
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Se deben poder activar alarmas visibles y sonoras de forma inmediata cuando la temperatura
o nivel de llenado exceden los limites definidos (set points). Si la temperatura o nivel de
llenado de los tanques tarda mas de 30 minutos en volver a entrar en los limites de control
definidos, la alarma volvera a sonar hasta que la temperatura y/o el nivel de llenado del tanque
vuelva al rango de funcionamiento, o bien el sistema permitira la activacion de alarmas
secundarias configurables para asegurar que se alcanzan los rangos de funcionamiento
asignados.

A su vez, el sistema de control y de gestidon debera de recoger las sefales de nivel y de
presién del depdsito criogénico ubicado en el exterior y emitira las correspondientes alarmas
en caso de alcanzar valores fuera del régimen normal de funcionamiento.

El sistema debe contar con control de accesos (contrasefias) y contar con el correspondiente
marcado CE.

3.3.5 Relacion de trabajos a realizar en la instalacion
El adjudicatario acometera los trabajos que detallamos en la siguiente relacion:

- Recinto del depésito criogénico:

e Fuente de suministro. Ver apartado 3.4.2.

¢ Instalacion de carteles de seguridad informativa de los riesgos asociados.

e Instalacion de sistema de corte general de seguridad (instalar un manifold de valvulas
de corte de suministro comandado por los analizadores ambientales y los pulsadores
de emergencia “Sistema de corte general de Seguridad”, gobernada por el sistema de
control).

e Instalacién de cableado eléctrico para alimentar la electrovalvula del sistema de corte
general de seguridad.

La autenticidad de este documento se puede comprob
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¢ Instalaciéon de las comunicaciones entre el tanque y el sistema de control de la sala de
criopreservacion.

- Linea de suministro de nitrégeno liquido:

¢ Instalacién de linea de suministro de nitrégeno liquido aislada al vacio.

¢ Instalacion de 6 puntos de consumo doble para el suministro de nitrégeno liquido, con
valvula de corte y de seguridad en cada uno de los puntos.

e Instalacion de 1 punto de consumo doble para el llenado manual para pequefos
recipientes con electrovalvula de corte de seguridad con temporizador ajustable.

e Instalacién de sistema de puesta en frio para cada uno de los ramales de la linea de
suministro de nitrégeno liquido con gestion manual y automatica, con sonda de
temperatura y electrovalvula en el final de linea, y su correspondiente evacuacion.
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e Linea de desgasificacion para cada uno de los ramales y su correspondiente
evacuacion.

e Linea de descarga de las valvulas de seguridad y su correspondiente evacuacion.

- Sala de Criobiologia: segun plano de ubicacion, servidumbres, instalaciones, disposicion y
detalle del ANEXO | “INSTALACIONES SALA CRIOPRESERVACION”.

e Armario de Socorro a la entrada de la Sala de Criobiologia. Dicho material incluye,
entre otros: una guia de utilizacion, una botella de B5, un equipo de respiracion
autébnomo, un kit de instrumentacioén y mascarillas.

e Instalacion de cartel de seguridad para Salas de Criobiologia.

e Instalaciéon de la extraccion y renovacién de aire, para cumplir con las 6
renovaciones/hora y las 25 renovaciones/hora en caso de emergencia. El adjudicatario
debera de acometer todos los trabajos necesarios tanto para poder alcanzar las
renovaciones detalladas como para garantizar, en todo momento, la seguridad de la
instalacion.

¢ Instalaciéon de alarma en caso de fallo de extraccién.

e Instalacién de las comunicaciones de los recipientes con el sistema de control de la

sala. Los recipientes tienen un protocolo de comunicacién Modbus RS485.

e |Instalacion de un sistema de puente grua ligero automatico de techo con una
capacidad de carga minima de 200 kilos para la ayuda en la manipulaciéon de los
sistemas de almacenamiento en los tanques criogénicos. Compuesto por una grua
eléctrica suspendida de un rail colgante.

e Instalacion del sistema de gestion y control de la sala de criopreservacion.

e Instalacién de los elementos fisicos para el sistema de monitorizacion remoto.

e Suministro e instalacion de 2 recipientes de conservacion de muestras con las
siguientes caracteristicas:

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

o 1 Recipiente fase gas

= Fase Gas

= Equipo carenado

= Almacenamiento de productos biolégicos en fase gaseosa a -180°C.

= Control de temperatura mediante doble sonda PT100 instalada en Ila
parte superior del recipiente.

= Control de nivel mediante sonda capacitiva.

= Visualizacion de nivel configurable (%, cm, litros, pulgadas).

= Control de nivel que de la medida real en fracciones de 1%. El
porcentaje se muestra en un display digital numérico y cuenta con
alarma sonora y luminosa.
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Sensor de apertura de la tapa: sistema de deteccion de apertura de la
tapa del recipiente.

Visualizacion de nivel configurable (%, cm, litros, pulgadas)

Panel de gestion de parametros retroiluminado

Registro de datos y posibilidad de exportarlos a PC o sistema
alternativo, registro de incidencias/alarmas, histéricos de averias, etc.
Puerto de comunicaciones RS485 con protocolo Modbus, que permite
el registro de todos los parametros y control del recipiente mediante un
equipo externo

Salida de sefiales de nivel y temperatura mediante sefial 4-20 mA
Sintesis de alarma mediante contacto libre de potencial

Sistema de llenado simultaneo controlable mediante la interconexién
directa de recipientes o desde un equipo externo mediante RS485
Sistema de desgasificacion automatico incorporado

Boton de llenado manual y llenado semiautomatico

Capacidad interior de Nitrégeno liquido minima de 30 litros

Autonomia 5 dias

Tasa de evaporacién diaria maxima de 6 I/dia

o 1 Recipiente fase liquida

Fase Liquida

Equipo carenado

Almacenamiento de productos biolégicos en fase liquida a -180°C.
Control de temperatura mediante doble sonda PT100 instalada en la
parte superior del recipiente.

Control de nivel mediante sonda capacitiva.

Visualizacion de nivel configurable (%, cm, litros, pulgadas).

Control de nivel que de la medida real en fracciones de 1%. EI
porcentaje se muestra en un display digital numérico y cuenta con
alarma sonora y luminosa.

Sensor de apertura de la tapa: sistema de deteccion de apertura de la
tapa del recipiente.

Visualizacion de nivel configurable (%, cm, litros, pulgadas)

Panel de gestion de parametros retroiluminado

Registro de datos y posibilidad de exportarlos a PC o sistema
alternativo, registro de incidencias/alarmas, histéricos de averias, etc.
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= Puerto de comunicaciones RS485 con protocolo Modbus, que permite
el registro de todos los parametros y control del recipiente mediante un
equipo externo

= Salida de sefiales de nivel y temperatura mediante sefal 4-20 mA

= Sintesis de alarma mediante contacto libre de potencial

= Sistema de llenado simultaneo controlable mediante la interconexién
directa de recipientes o desde un equipo externo mediante RS485.

= Sistema de desgasificacién automatico incorporado

= Botdn de llenado manual y llenado semiautomatico

= Capacidad interior de Nitrégeno liquido minima de 380 litros

= Autonomia minima de 25 dias

= Tasa de evaporacion diaria maxima de 15 l/dia

Queda incluido dentro del presente expediente todos los trabajos de albafileria necesarios para
realizar la instalacion de manera completa desde el exterior hasta la sala interior de criobiologia

y aquellos necesarios para alcanzar las condiciones técnicas que requiere el presente PPT.

Los licitadores presentaran en su oferta técnica una memoria detallada de la solucion propuesta
de instalacion para todos los elementos necesarios descritos en el presente PPT para el
suministro de nitrégeno liquido en la sala de criopreservacion y elementos de seguridad y
monitorizacién necesarios. La solucion sera objeto de valoracién dentro de los criterios
evaluables que dependen de un juicio de valor segun el Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares del presente expediente.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

3.4. DESCRIPCION DEL SUMINISTRO DE NITROGENO LIQUIDO PRODUCTO SANITARIO
PARA LA CONSERVACION CRIOGENICA DE MUESTRAS DEL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA Y DE LA UNIDAD DE FIV.

El Hospital Universitario 12 de Octubre precisa para la conservacion de diversos productos
de origen bioldgico, el suministro continuo de nitrégeno liquido. Dicho liquido se utiliza para
conseguir la congelacion de las muestras citadas a temperaturas cercanas a los -170 °C a
través de sistemas de conservacion programable a velocidades previamente especificadas.

El Nitrogeno Liquido suministrado debe cumplir con las especificaciones de la correspondiente
monografia de la Real Farmacopea Espafiola o la Farmacopea Europea. Dichas especificaciones

seran las siguientes:
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ENSAYO ESPECIFICACION
Contenido en Nitrogeno N2 | 2 99,5 % v/v

Contenido en Oxigeno 02 <50 ppm v/iv

Dioxido de carbono CO2 <300 ppm v/v

Monéxido de carbono CO <5 ppm v/v

Humedad H20 <67 ppm v/v

Las empresas licitadoras deberan presentar en su oferta técnica obligatoriamente el Certificado
CE como producto sanitario de N2 liquido para criopreservacion, en cumplimiento del Real

Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los Productos Sanitarios.
3.4.1 Transporte

El adjudicatario transportara a su cargo y riesgo el nitrégeno liquido habilitado al objeto y

cumpliendo, en todo caso, la normativa vigente.

Las empresas licitadoras, ademas del suministro de nitrégeno liquido para
criopreservacion, deberan contemplar el mantenimiento y seguridad de los vehiculos
criogénicos necesarios para el transporte del producto, siendo éstos propiedad del
adjudicatario, cumpliran en todos los aspectos con la normativa vigente, por ello todos los
gastos originados por la adquisicion, mantenimiento y conservacion, seran por cuenta del

adjudicatario.

El trasvase se realizara bajo su responsabilidad al tanque de almacenamiento. La

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacién

operacidon de carga se realizara en presencia de un técnico que determine el Hospital.

En cada descarga de nitrogeno, el adjudicatario debera acompafiar del certificado de calidad
correspondiente al lote de producto descargado, acreditando el cumplimiento de las

especificaciones de calidad.

3.4.2 Fuente principal de suministro

La fuente principal de suministro consistira en un depoésito criogénico donde se almacenara el
nitrégeno liquido que sera propiedad del adjudicatario y una vez finalizado el contrato debera
de proceder a su desmontaje. El deposito criogénico que contiene el gas en fase liquida, estara
ubicado en el exterior y dispondra de:
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= Una llave de corte general manual en la unién con la canalizacion general de
abastecimiento a los recipientes donde se conservan las muestras, la cual
independizara ambas instalaciones.

= Un sistema de televigilancia de control de nivel y presién que comunicara tanto con el
sistema de control como con un centro de vigilancia 24 horas de la empresa
adjudicataria.

El adjudicatario debera realizar esta infraestructura necesaria de acuerdo a la normativa
vigente, para poder dar el suministro en condiciones de total seguridad.

Las instalaciones deberan de cumplir toda la normativa vigente de la que sean objeto, entre otras
la ITC EP-4C (R.D. 809/2021), en concreto el tanque de almacenamiento criogénico y las
canalizaciones necesarias hasta su punto de conexion con la tuberia de alto vacio que alimenta

a los recipientes.

El adjudicatario realizard por su cuenta, las obras necesarias para la construcciéon y/o
adaptacion de los recintos vallados nuevos (que deberan estar provistos previamente de firme
de hormigdén para la cimentaciéon del tanque), aparatos, instalacion y demas accesorios. El
recinto esta ubicado en las proximidades a la sala de criopreservacion del servicio de
hematologia, segun plano en ANEXO Il “PLANO DE UBICACION Y TRAZADO DE LINEAS
DE SUMINISTRO NITROGENO LiQUIDO Y DESGASIFICACION” y cumpliran en todos los

aspectos con la normativa vigente y siendo como minimo:

» Deposito criogénico, el cual sera la fuente principal de suministro de nitrégeno liquido-
criopreservacion de la instalacidn de recipientes de conservacion criogénica de
muestras. El deposito debera tener una capacidad minima de 3.000 litros, que contendra

el gas en fase liquida.

» Instalacién de carteles de seguridad informativa de los riesgos asociados.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

El plazo maximo de puesta en marcha del depdsito sera de un mes, desde la formalizacién
del contrato, a partir del cual se podra aplicar la clausula de penalizacion que compense las
diferencias en relacion con las condiciones econdmicas del contrato. El adjudicatario
presentara para su puesta en marcha y dentro del mismo plazo de un mes, el proyecto de

instalacion y su legalizacion.

El adjudicatario presentara los permisos y legalizaciones que exija la normativa vigente, y
emitidos por los organismos competentes en las diferentes materias, siendo el gasto
originado por su cuenta. Asimismo, sera por cuenta del adjudicatario las posibles sanciones
en que pudiera incurrir por el incumplimiento de las normas legales vigentes.
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El adjudicatario realizara todas las pruebas legales necesarias ante la direccion del centro o

servicio en que este delegue.

Cualquier medida o actuacion que la empresa adjudicataria pretenda acometer, debera contar

con la aprobacién previa del Hospital.

Todos los gastos originados por el mantenimiento y conservacion en buen estado de la fuente de
suministro, en concreto el depdsito criogénico con su sistema de televigilancia y su llave de corte
manual, seran por cuenta del adjudicatario, al ser los propietarios de lo detallado anteriormente.

El adjudicatario dispondra de un servicio de televigilancia del depdsito criogénico para programar
las descargas de nitrdgeno liquido necesarias que aseguren la continuidad del suministro, sin
que sea necesario, en ningun caso, ni pedido ni intervencion del Servicio de Ingenieria y

Mantenimiento del Hospital Universitario 12 de Octubre.

El adjudicatario se asegurara de mantener el nivel del depésito criogénico de nitrdgeno liquido
en todo momento por encima del 20% de su capacidad maxima nominal, para evitar que se
produzca desabastecimiento de la sala de criopreservacion.

Suministro

» La cantidad de nitrégeno suministrado al tanque criogénico se medira a efectos de
facturacion por contadores de liquido en volumen o masa instalados en dichos
camiones. Los contadores necesariamente tendran que emitir un ticket donde se
reflejen las cantidades. Por lo tanto, todos los camiones tendran que estar dotados de
contadores. El Hospital se reserva el derecho de exigir, cuando lo considere al
adjudicatario, un documento de verificacion o certificado, emitido por entidad técnica
reconocida, donde se haga constar la calibracién del equipo y en casos o situaciones

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

justificadas la instalacién de contadores en el propio depésito criogénico.

» Los licitadores presentaran cuantos sistemas alternativos de medida consideren aptos
para llevar a cabo las comprobaciones de las descargas, estando estos sistemas técnica

y legalmente validados.

» A nivel de medida de comprobacion, el Hospital podra realizar pesada del camién antes
y después del trasvase. Con los datos obtenidos se realizara la emision del albaran

correspondiente.

3.5. DESCRIPCION DEL MANTENIMIENTO A REALIZAR PARA ASEGURAR EL BUEN
FUNCIONAMIENTO DE LAS INSTALACIONES.
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3.5.0. CONDICIONES GENERALES

El adjudicatario debera proveer de todos los medios auxiliares necesarios, con el fin de poder
acometer todos los trabajos de mantenimiento preventivo y correctivo en las instalaciones objeto
del expediente (como por ejemplo instalaciones en altura hasta 6 metros), cumpliendo en todo
caso, tanto con los tiempos de respuesta y de solucién detallados en el presente pliego, como con
toda la normativa aplicable de prevencion de riesgos laborales.

3.5.1. DESCRIPCION GENERAL DE LAS INSTALACIONES DE SUMINISTRO Y DE LA SALA
DE CRIOPRESERVACION.

La linea de suministro junto a sus elementos auxiliares y de seguridad, los recipientes y los
dispositivos para su trazabilidad que garantizan la correcta conservaciéon de las muestras, los
sistemas de gestion, control, televigilancia y de seguridad, asi como los diferentes equipos de
la sala de criopreservacion, todo ello propiedad del hospital, forman parte del alcance del
servicio de mantenimiento conductivo, preventivo y correctivo objeto del presente expediente.

En concreto, los elementos objeto del contrato seran los siguientes:

Linea de suministro de N2.- Canalizacion con superaislamiento criogénico. Linea de

Calidad INOX 304L disefiado para minima formacién de hielo.

e Las tres lineas de desgasificacion independientes por cada ramal de:

- Sistema de puesta en frio con salida al final de linea para eliminar todo el gas que
se produzca en la tuberia debido a las transferencias térmicas.

- Linea de desgasificacion de recipientes

- Linea de descarga de las valvulas de seguridad: El trazado de la linea de descarga
se hara en tuberia de acero inoxidable austenitico 304/ 304 L

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:

e Sistema de extraccion gases al exterior.
¢ Puntos de consumo.

e Sistema de deteccion de anoxia para deteccion de nivel de Oxigeno en ambiente de la
sala conectadas a una central de control que activa seriales de alarmas. Se compone

de:
o Sistema de andlisis de nivel de oxigeno en aire ambiente.
o Central de control.

e Cuadro de control y sistema de alarma.
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e Armario de socorro dotado con botella de aire para equipo de respiracién autobnomo y

capucha de proteccion para la evacuacion de victimas en zonas suboxigenadas.

e Sistema informatico de control y gestién de los parametros y datos relevantes de la

instalacion.

e Sistema de puente gria automatico para la ayuda en la manipulaciéon de los sistemas de
almacenamiento en los tanques criogénicos. Compuesto por una grua eléctrica con una

carga minima de 200 kilos suspendida de un rail colgante.

¢ Recipiente de transporte Voyageur existente con sistema de trazabilidad de temperaturas
Termo-Tracker. Consiste en un equipo electronico que muestra y memoriza la temperatura
interna de los recipientes. Queda incluida la sustitucion de sus baterias, asi como su

calibracién anual, tras la que se emitira su correspondiente certificado de calibracion.

¢ Recipientes criogénicos y criobiologicos:

RECIPIENTES UNIDADES

Espace 331 Liquido 3

Espace 151 Liquido 1 £5
Espace 151 gas 2 ;g‘g
Recipiente fase liquida conforme gé
al apartado 3.3.5 del presente 1 £
PPT g;f
Recipiente fase gas conforme al g%
apartado 3.3.5. del presente 1 ;é.jff
PPT 29

"Estos recipientes son los que suministrara el adjudicatario como parte del objeto del
contrato.

3.5.2. CONDICIONES DEL MANTENIMIENTO

3.5.2.1 Las instalaciones de criobiologia y equipos criobiolégicos son equipos de alta tecnologia
que requieren un cuidado especial y un mantenimiento periodico. Los licitadores deberan
presentar una memoria técnica de organizacion y gestion del servicio en el que se incluira un
plan de mantenimiento preventivo y correctivo especifico para todas y cada una de las
instalaciones y equipos objeto del contrato ademas de un protocolo de limpieza de los equipos

de criopreservacion que sera necesariamente parte de la oferta técnica. Formaran
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necesariamente como parte de este Plan de Mantenimiento Preventivo lo especificamente
indicado por los fabricantes de los principales equipos e instalaciones. La memoria debera

recoger también la organizacion y gestion de asistencia técnica en caso de incidencias.

No se admitiran planes de mantenimiento de instalaciones genéricos, que supondra la exclusién

del presente procedimiento.
Este plan de mantenimiento preventivo y correctivo dispondra de los siguientes puntos:

a) Descripcion detallada del mantenimiento conductivo y preventivo especifico a las
instalaciones objeto del presente expediente, asi como la periodicidad de los mismos.
b) Planificacion detallada del mantenimiento conductivo y preventivo especifico de las

instalaciones objeto del presente expediente.

c) Descripcion de la metodologia a seguir en el mantenimiento correctivo y el aviso de

averias.

d) Relaciéon de medios técnicos y humanos de que dispondra a disposicion para la

ejecucion del contrato.

3.5.2.2 El adjudicatario se debera presentar durante los quince primeros dias de contrato un
Programa de Trabajo que identifique y date todas las actuaciones planificadas que tenga
previsto llevar a cabo durante la ejecuciéon del contrato, incluyendo, en caso necesario, los
trabajos de conduccion de las instalaciones, mantenimiento preventivo en el que se incluiran

las instrucciones y recomendaciones de los fabricantes de los equipos mas importantes.

3.5.2.3. Como minimo, la periodicidad de las revisiones de los equipos e instalaciones a mantener
seran los siguientes:

e Linea de suministro de N2.- Semestral

e Lineas de desgasificacion. - Semestral

¢ Sistema de extraccion de gases al exterior. - Mensual

¢ Puntos de consumo. - Semestral

¢ Sistema de deteccion de anoxia. - Mensual

e Cuadro de control y sistema de alarma. - Mensual

e Armario de socorro. - Anual

¢ Sistema Informatico de control. — Mensual

¢ Sistema termo-Tracket de trazabilidad de la temperatura del recipiente de transporte
Voyageur. Sustitucién baterias y calibracion. - anual

¢ Recipientes criogénicos y criobioldgicos:
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o Recipientes Nodriza tipo TP. - Trimestral

o Recipientes de conservaciéon de muestras con llenado automatico. - Trimestral

3.56.2.4. Los periodos de mantenimientos, preventivos, verificacion con botellas patron

certificadas, calibracién, y revalidacion, deberan ser identificados por el adjudicatario.

3.5.2.5. Este plan de mantenimiento y las modificaciones que se pueden indicar desde el Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del Hospital Universitario 12 de Octubre, pasaran a formar parte

de las condiciones técnicas de cumplimiento del presente contrato.

3.5.2.6. El adjudicatario televigilara y sera el responsable del sistema Informatico de control
durante las 24 horas/dia que recoja informacion de los umbrales de nivel, temperatura de cada
uno de los equipos y todo tipo de dato que sea de importancia junto con un sistema de alarmas
sonoro, visual y de informacién via control remoto (teléfono mévil.). Toda esta informacién estara
recogida y almacenada en soporte informatico donde se pueda tratar o consultar. Asimismo,
dispondra de un servicio 24 horas para responder presencialmente ante cualquier alarma que
se genere. Los tiempos de respuesta quedan definidos en el punto 3.5.2.10. Estas alarmas,
estan incluidas dentro de los protocolos de seguridad y avisos del Hospital, participando con ello

el adjudicatario en dichos protocolos.

El sistema incluira un registro continuo de todos los parametros, acceso instantaneo a sus datos
y registros, historial descargable en todo momento, sistema de alarmas y medidas de seguridad

automaticas, gestion automatica y proactiva.

3.5.2.7. El adjudicatario realizara todas las actualizaciones de software y de hardware
recomendadas por el fabricante en todos los sistemas de gestion, control, alarmas y/o seguridad
que lo requieran. Las actualizaciones de software deberan de ser realizadas por el fabricante,
por ello, los licitadores presentaran en su oferta técnica una carta de compromiso emitida por el

fabricante a nombre del licitador en la que garantiza la ejecucién de estos trabajos.

3.5.2.8. Los materiales de recambio, repuestos, etc.., asi como la mano de obra seran por cuenta

del adjudicatario.

3.5.2.9. Servicio 24 horas: el adjudicatario debera contar con un servicio de asistencia técnica con

servicio 24 horas al dia, 7 dias a la semana.

3.5.2.10. La respuesta del servicio técnico en caso de fallo de cualquier tanque criogénico,
instalacién u elemento relacionado con la infraestructura criogénica se realizara segun la siguiente

relacion:
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Prioridad 1: Prioridad 2: Prioridad 3:
Emergencia Critica Normal
Afecta de modo | Afecta a la instalacién | Afecta a la instalacion
inminente a la | y puede afectar de | pero en ningin caso
conservacion de | modo no inminente a | se vera afectada ni la
muestras o material | la conservacion de conservacion de
criopreservado en la | muestras o material | muestras o material
sala o a los sistemas | criopreservado en la | crio preservado en la
de seguridad de | sala o a los sistemas | sala nilos sistemas de
deteccién de oxigeno | de  deteccibn  de | deteccidbn de oxigeno
en la sala o a los | oxigenoenlasalaoa | en la sala ni los
sistemas de control | los sistemas de | sistemas de control de
de alarmas. control de alarmas alarmas.
Tiempo
maximo de 60 minutos 120 minutos 4 horas
respuesta
Tiempo
X .p 1,5 horas o Plan de 4 horas o Plan de 24 horas o Plan de
maximo de ., -, s
resolucion accion documentado accion documentado accion documentado

Se definen tiempo maximo de respuesta y tiempo maximo de resolucién del siguiente modo:

¢ Tiempo maximo de respuesta: tiempo transcurrido entre la recepcion del aviso y la

revisién del equipo para valorar su situacion

e Tiempo maximo de resolucion: tiempo transcurrido entre la recepcion del aviso y la

reparacion total de la averia

Para averias de prioridad 1 "Emergencia" y 2: "Critica", se debe definir un Plan de Emergencias

que cubra de forma temporal tales averias.

3.5.2.11. El adjudicatario contara con un stock de repuestos suficiente que garantice el

cumplimiento de los tiempos maximos de resolucion establecidos.

3.5.2.12. En caso de intervencion derivada de cualquier aviso o averia en las instalaciones, el
adjudicatario emitira un informe para el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del Hospital
Universitario 12 de Octubre, indicando, entre otra informacién, la averia detectada, la soluciéon

propuesta, el estado final de los equipos o instalaciones afectados, etc.
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3.5.2.13. Las averias cuya resolucién supere las limitaciones de tiempo descritas en los
apartados anteriores, o un retraso superior a una semana para la realizacién de tareas
programadas, deberan ser documentadas por escrito y comunicadas al Servicio de Ingenieria
indicando el tipo de averia, el procedimiento de resolucién, material necesario, motivos del

retraso, plazo previsto de ejecuciéon y cualquier otro dato que fuera necesario.

3.5.2.14. En caso de no disponer el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento de informe justificativo
por el no cumplimiento del tiempo maxima de respuesta y/o tiempo maximo de resolucion, se
procedera a la aplicacion de las correspondientes penalizaciones de acuerdo con el pliego de

prescripciones técnicas.

3.5.2.15. Con el fin de garantizar el nivel de calidad del servicio, principalmente en las
instalaciones mas criticas, en las averias en las que no se cumplan los tiempos de resolucién
fijados en el presente pliego de prescripciones técnicas y no se hayan justificado suficientemente,
el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento podra encargar a los fabricantes o empresas
especializadas la resolucion de las citadas averias. El coste de este procedimiento correra a cargo

del adjudicatario.

3.5.2.16. El adjudicatario debera de participar con los trabajos desarrollados por el Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento en lo relativo al equipamiento bajo contrato, tales como traslados,

limpiezas, etc.

3.5.2.17. El Hospital Universitario 12 de Octubre podra tomar en cualquier momento las medidas
de control que estime convenientes para la vigilancia de correcto cumplimiento de las obligaciones
a que esta sometida la empresa adjudicataria, como consecuencia del presente pliego, y las que

se contemplen en el contrato que de él se deriven.

3.5.2.18. El adjudicatario sera responsable de la gestion de las garantias de los equipos

patrimonio del Hospital que dispongan de ella, asi como de ejecutarlas cuando se requiera.

3.5.2.19. La empresa adjudicataria se compromete, al desmantelamiento y procesado, en
empresa autorizada, contratada por ellos mismos, para la gestion de todos aquellos residuos
que se puedan generar como consecuencia de la prestacidn del servicio objeto del presente
expediente. Quedan incluidos elementos de instalacion que desde el Servicio de Ingenieria se
decida dejar fuera de servicio, debiendo realizar, controlar y documentar la gestion de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente y conforme a la politica medioambiental del Hospital,
notificando y entregando la pertinente documentacion a la unidad de Medio Ambiente del

hospital.
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3.5.2.20. El adjudicatario presentara un plan de formacion para el personal del Hospital

Universitario 12 de Octubre, enfocado en el use y la seguridad de las instalaciones de la sala de

criopreservacion. Este plan debera definir los contenidos de los cursos y el alcance en cuanto al

personal que se dirige.

4. CONDICIONES GENERALES

Se consideran las siguientes condiciones generales:

El adjudicatario elaborard un proyecto de instalacién del depdsito criogénico con su
correspondiente legalizacion. El plazo de la presentacion del proyecto definitivo y de su
ejecucioén sera de un mes desde la formalizacion del contrato.

El adjudicatario elaborara el proyecto de ingenieria necesario para la ejecucion del resto
de las instalaciones, que debera ser aprobado por la direccion del centro. El plazo para la
presentacion del proyecto definitivo, previamente aprobado, sera de un mes desde la
formalizacién del contrato. El plazo de ejecucién de dicho proyecto sera de 4 meses desde
la formalizacion del contrato.

El adjudicatario tramitara y gestionara a su coste todas las licencias y permisos.

Los equipamientos pasan a ser propiedad del Hospital una vez terminado el periodo de
vigencia del contrato.

La ejecucion del montaje, pruebas, legalizaciones y puesta en marcha de todas las
instalaciones, incluidos todos los sistemas, no podra superar los 4 meses desde la
formalizacién del contrato.

El adjudicatario debera asegurar el suministro de nitrégeno liquido producto sanitario de
forma que no existan rupturas de stock ni desabastecimiento en la sala de
criopreservacion. Los procedimientos logisticos, intervalos de descarga, horarios,
condiciones de descarga, etc., seran los habituales en el Hospital.

El adjudicatario realizara la formacion necesaria a todos los usuarios.

El adjudicatario realizara el mantenimiento preventivo y correctivo de todos los

equipamientos durante la vigencia del contrato

5. RELACIONES Y OBLIGACIONES DE CARACTER LABORAL
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La empresa adjudicataria queda obligada y sera responsable de que todo el personal propio que
emplee para la ejecucion de los trabajos contratados esté afiliado a la Seguridad Social,

obligandose, asimismo, a cumplir con dicho personal toda la legislacién laboral vigente.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos del referido personal seran por cuenta

del adjudicatario.

La empresa adjudicataria sera responsable ante los Tribunales de Justicia de los accidentes que

pudieran sobrevenir a su personal, por el ejercicio de su profesion en el centro sanitario.

La empresa adjudicataria mantendra una politica activa de formacion de sus trabajadores
plasmada en un plan de formacion que debera ser aportado como parte de la documentacion de

la oferta.

El personal que por su cuenta aporten o utilicen la empresa adjudicataria, no podra tener
vinculacion alguna con el Sistema Nacional de Salud, por lo que no tendra derecho alguno
respecto al mismo, ni en su virtud con respecto al centro sanitario, toda vez que depende unica y
exclusivamente del contratista, el cual tendra todos los derechos y deberes respecto de dicho
personal, con arreglo a la legislacion vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en
ningun caso resulte responsable la parte contratante de las obligaciones del contratista respecto
a sus trabajadores, aun cuando los despidos y medidas que adopte sean consecuencia directa e

indirecta del cumplimiento e interpretacion del contrato.

La empresa adjudicataria esta obligada a uniformar e identificar por su cuenta a todo el personal
que utilice para la ejecucion de los trabajos contratados, debiendo incorporar al mismo a una placa
de identificacion portada en lugar visible. Asimismo, proporcionara a su personal los medios de

comunicacion internos y externos necesarios (telefonia movil, conexion a internet...)

Asimismo, dotara al referido personal de todos los medios de seguridad necesarios, obligandose
a cumplir con el mismo toda la legislacion de higiene y seguridad en el trabajo. En este aspecto el
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del adjudicatario debera establecer con el homélogo
del Hospital, los cauces de colaboracion y coordinacion de actividades empresariales en materia
de seguridad, a tal efecto se seguira el Protocolo de Coordinacion de Actividades Empresariales

con el Hospital Universitario 12 de Octubre.

En caso de huelga del personal que preste servicios de mantenimiento, el adjudicatario vendra

obligado a fijar los minimos de plantilla para cubrir aquellos servicios o actividades que son
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indispensables para el funcionamiento del centro sanitario. Todo ello estara regulado de acuerdo

a la normativa vigente de la Administracion Publica competente en estos asuntos.

6. CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION

Para ejercer las funciones de control e inspeccion que se deriven del desarrollo del contrato que
se establezca, el centro sanitario cuenta con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, y con todos

los medios personales y materiales que el Centro ponga a su disposicion.

El Servicio de Ingenieria y Mantenimiento sera el encargado de dar el visto bueno a las revisiones

y/o reparaciones efectuadas por los adjudicatarios.

No obstante, el centro sanitario podra adoptar ademas en cualquier momento las medidas de
control que considere oportunas para la vigilancia del correcto cumplimento de las obligaciones a
que estan sometidas la empresa adjudicataria como consecuencia del presente pliego, y de las

que se contemplen en el contrato que de él se derive.

Mensualmente, el adjudicatario debera dar cuenta al centro sanitario, mediante el correspondiente
informe presentado por medio de sus responsables técnicos, de los trabajos y tareas ejecutadas,
del cumplimiento de los programas de mantenimiento preventivo, de los resultados obtenidos, y

de cualquier incidencia que sea importante destacar.

Anualmente, el adjudicatario presentara un informe de actividad con el fin de integrarlo en la

memoria anual del Hospital Universitario de 12 de Octubre.

Como criterio general de calidad, ademas del cumplimiento de los tiempos de respuesta, se
establece un tiempo de disponibilidad (uptime) de los equipos cubiertos por este contrato del
99,8%, descontando el tiempo correspondiente a los mantenimientos preventivos programados
que se consideran un 1,5% del tiempo total de funcionamiento (24x365). Se considera tiempo base
de disponibilidad para el calculo el correspondiente al horario de trabajo de los equipos en el

Hospital (24x365).

Cualquier informacién o incumplimiento del contrato serd comunicado a la empresa adjudicataria
a través de sus representantes técnicos en el centro, mediante, el correspondiente acta de

incidencias que sera en cualquier caso recibido y firmado por los mismos.

7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y COORDINACION EMPRESARIAL.
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La empresa adjudicataria tendra a todos sus empleados, autébnomos o subcontratas al corriente
en todo lo referente a prevencion de riesgos laborales segun la normativa vigente. También estara
en contacto con el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del Hospital Universitario 12 de
Octubre, con el que deberan de realizar, bajo sus premisas, la coordinacién de actividades

empresariales.

8. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE.

Dentro de las actividades del Hospital Universitario 12 de Octubre, ocupa un lugar destacado la
proteccion del Medio Ambiente. Por ese motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen
sus productos y/o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos

ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

La empresa adjudicataria se compromete al desmantelamiento y procesado, en empresa
autorizada, contratada por ellos mismos, para la gestion de todos aquellos residuos que se puedan
generar como consecuencia de la prestacion del servicio objeto del presente expediente. Quedan
incluidos elementos de instalacion que desde el Servicio de Ingenieria se decida dejar fuera de
servicio, debiendo realizar, controlar y documentar la gestion de los mismos de acuerdo a la
legislacién vigente y conforme a la politica medioambiental del Hospital, notificando y entregando

la pertinente documentacién a la unidad de Medio Ambiente del hospital.

9. OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES:

9.1. Obligacién de cumplir con los requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

9.2. Obligacioén de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en

el desarrollo de la actividad.

9.3. Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
9.4. Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

9.5. Reduccion de ruidos y olores.

9.6. Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no

renovables.
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9.7. Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacién final de los mismos

fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

9.8. Reducir en lo posible y de continuadamente los impactos ambientales importantes que genere

su actividad haciendo use de buenas practicas ambientales.

Madrid, 19 de octubre del 2022

Firmado digitalmente por: GODOY PRIETO JUAN BAUTISTA
Fecha: 2022.11.03 12:43

Juan B. Godoy Prieto

Jefe del Servicio de Ingenieria

ANEXO | “INSTALACIONES SALA CRIOPRESERVACION”

26

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion:




LT

| | load | |

i CONGELADORES Y NITROGENO
LIQuiDo

5.74

NOTAS

LOS EQUIPOS AUTONOMOS DE CLIMATIZACION QUEDARAN INSTALADOS POR LA PROPIEDAD,
LA ILUMINACION QUEDARA INSTALADAD POR LA PROPIEDAD.

SE PREVERA ACOMETIDA ELECTRICA DE 6 Kw. RED-GRUPO EN LA ANTESALA,

ACOMETIDA

SE DEJARA PREVISTA LA PREINSTALACION DE TUBOS PARA TOMAS ELECTRICAS Y DE DATOS.

SE DOTARA A LA SALA DE CONTROL DE ACCESOS.

LA VENTILACION DE LA SALA SE REALIZARA SIGUIENDO LOS REQUISITOS DEL PPT Y LA LLEVARA A CABO EL ADJUDICATARIO
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ANEXO Il “PLANO DE UBICAQI()N Y TRAZADO DE LiNEAS DE
SUMINISTRO NITROGENO LIQUIDO Y DESGASIFICACION”.

F—
S

=T | | N

1

PLANC DE SITUACION

PLANO LLAVE

a3

| €l
H:
-

r=—=p=—] b———a
) @
Lol i Ly

1

_1
;‘;I

La autenticidad de este documento se puede compro
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacién

PLANTA
SECCION

28



		2023-03-06T12:58:34+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




