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1.- OBJETO

El objeto del presente Pliego es definir el alcance, metodologia y recursos técnicos y humanos
necesarios para garantizar las condiciones técnicas de conservacién, en todo momento, de las
muestras del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (en adelante HUPHM),
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 -1302 C ya que a esta temperatura se suspende todo signo
de vida sin deterioro celular y es posible conservar las muestras bioldgicas por un tiempo
indefinido. Para alcanzar estas condiciones, se sumergen en nitrégeno liquido producto sanitario
para la criopreservacién, cuya temperatura en estado liquido es de -1962 C, lo que favorece una
congelacion de calidad frente a otras técnicas de congelacion.

Para garantizar la conservacién de muestras, tejidos, etc., en la sala destinada a la
criopreservacion, ubicada en el HUPHM, sera necesario el suministro de nitrégeno liquido.

Todas las prestaciones incluidas en el presente expediente son indivisibles para poder asegurar
las condiciones dptimas de operacidn en la sala, puesto que condicionan la eficacia del
suministro y por tanto a la consecucion del objeto del contrato, que no es otro que asegurar la
correcta conservacion de las muestras.


50198301L
Sello


‘;: Hospital Universit_ario ]
swvead PUEIA de Hierro Majadahonda

2.- FINALIDAD Y ALCANCE

La finalidad del contrato consiste en la conservacion criogénica de diversas materias de origen
bioldgico como muestras, células, organismos, tejidos, etc., para lo que requieren estar en
depdsitos sumergidas en nitrégeno liquido producto sanitario para su criopreservacion estando
ubicados en salas destinadas exclusivamente para ello. Para ello, es necesario:

1. Suministro en continuo del nitrégeno liquido producto sanitario para la criopreservacion
necesario para dar cobertura a todas las necesidades de conservacién y congelacién de
las muestras a temperaturas cercanas a — 1702 C, asi como suministro del nitrégeno
liguido producto sanitario para la criopreservacién en pequefio recipiente en otras
zonas del Hospital.

3.- DESCRIPCION Y REQUISITOS

3.1 NORMATIVA APLICABLE.
La instalacién necesaria deberd ser realizada de acuerdo con lo establecido en la normativa
vigente:

e Reglamento de Aparatos a Presidén. Real Decreto 2060/2008 del 12 de diciembre.
Ministerio de Industria y Energia.

e Instruccién Técnica Complementaria referente a Depdsitos Criogénicos ITC EP-4C.

e Norma Internacional I.5.0. 7396 sobre Redes de Distribucion de Gases Medicinales no
Inflamables.

e LEY 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales (BOE n°® 269 de 10
de noviembre)

e REAL DECRETO 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de
serializacién de seguridad y salud en el trabajo (BOE n° 97 de 23 de abiril)

e 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)

e REAL DECRETO 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y
Salud relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccion individual
(BOE n° 140 de 12 de junio)

e 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)

e REALDECRETO 614/2001, de 3 de junio, sobre disposiciones minimas para la proteccién
de la salud y seguridad de los trabajadores frente al riesgo eléctrico (BOE n° 148 de 21
de junio)

e Procedimiento de Gestion de Gases Medicinales promovido per AEIH, SEFH y AFGIM.

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

En el caso de modificaciones, el contrato siempre debera regirse el contrato por la normativa
vigente en cada momento.
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3.2 DESCRIPCION GENERAL DE LA INSTALACION

La fuente principal de suministro de Nitrégeno Liquido estard formada por un depdsito
criogénico de 10.000 litros, como minimo, de capacidad, que contenga el gas en fase liquida
ubicado en el exterior. El adjudicatario, ademads del suministro del nitrégeno liquido para
criopreservacion, deberd proporcionar la infraestructura necesaria, de acuerdo a la normativa
vigente, para poder ofrecer el suministro en condiciones de total seguridad, incluyendo el
montaje y desmontaje, instalacion, revisiones y mantenimiento del depdsito 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 canalizacién de abastecimiento a los
recipientes donde se conservan las muestras.

3.3 DESCRIPCION DEL SUMINISTRO DE NITROGENO LIQUIDO (PRODUCTO SANITARIO) PARA LA
CONSERVACION CRIOGENICA DE MUESTRAS

El HUPHM precisa para la conservacion de diversos productos de origen biolégico, el suministro
continuo de nitrégeno liquido. Dicho liquido se utiliza para conseguir la congelacién de las
muestras citadas a temperaturas cercanas a los -170 °C a través de sistemas de conservacién
programable a velocidades previamente especificadas.

El Nitrégeno 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:

ENSAYO ESPECIFICACION
Contenido en Nitrégeno N2 > 99,5 % v/v
Contenido en Oxigeno 0, <50 ppm v/v
Didéxido de carbono CO, < 300 ppm v/v
Mondxido de carbono CO <5 ppm v/v
Humedad H,0 <67 ppm v/v

Las empresas licitadoras deberdn 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.

Transporte

El adjudicatario transportard a su cargo y riesgo el nitrogeno liquido habilitado al objeto y
cumpliendo, en todo caso, la normativa vigente.

Las empresas licitadoras, ademds del suministro de nitrégeno liquido para criopreservacion,
deberan contemplar el mantenimiento y seguridad de los vehiculos criogénicos necesarios para
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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 conservacién, serdn por cuenta del adjudicatario.

El trasvase se realizara bajo su responsabilidad al tanque de almacenamiento. La operacién de
carga se realizard en presencia de un técnico que determine el Hospital.

En cada descarga de nitrégeno, el adjudicatario deberd acompaniar del certificado de calidad
correspondiente al lote de producto descargado, acreditando el cumplimiento de las
especificaciones de calidad.

Fuente principal de suministro

Ligado al suministro del nitrégeno liquido y, por lo tanto incluida dentro del alcance de este
contrato como propiedad del adjudicatario, estd la instalacion completa —montaje y
desmontaje— de la fuente principal de suministro de nitrégeno liquido, formada por un depdsito
criogénico que contiene el gas en fase liquida, que esta ubicado en el exterior y todas sus
instalaciones auxiliares necesarias, asi como el sistema de televigilancia de control de nivel y
presidn hasta la llave de corte general que independiza la fuente con la canalizacién general de
abastecimiento a los recipientes donde se conservan las muestras. 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 IP4 (R.D. 2060/2008), en concreto el tanque de almacenamiento criogénico v las
canalizaciones hasta 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 adaptacién del recinto
vallado existente, (que deberan estar provistos previamente de firme de hormigdn para la
cimentacién del tanque), aparatos, instalacién y demas accesorios. El recinto esta ubicado en las
proximidades a la sala de criopreservaciéon y cumplirdn en todos los aspectos con la normativa
vigente y siendo como minimo:

> Depdsito criogénico, el cual serd la fuente principal de suministro de nitrégeno
liquido-criopreservacion de la instalacién de recipientes de conservacidn criogénica de
muestras. El depdsito debera tener una capacidad minima de 10.000 litros, que
contendra el gas en fase liquida.

> Instalacidn de carteles de seguridad informativa de los riesgos asociados.

El adjudicatario presentara un proyecto de instalacién del depdsito que tendrd que ser aprobado
por la direccién del centro.

Como la adjudicacién implica la implantacidn de nuevas instalaciones, el plazo méximo de
puesta en marcha del depdsito serd de 1 mes desde la formalizacién del contrato, a partir del
cual se podra aplicar la clausula de penalizacién que compense las diferencias en relacién con
las condiciones econdmicas del contrato. Se aportard un proyecto técnico del
acondicionamiento.
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El adjudicatario presentard 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.

El adjudicatario realizara todas las pruebas legales necesarias ante la direccién del centro o
servicio en que este delegue.

Cualquier medida o actuacidn que la empresa adjudicataria pretenda acometer, debera contar
con la aprobacion previa del Hospital.

Todos los gastos originados por el mantenimiento y conservacion en buen estado de la
instalacidn criogénica dentro del recinto vallado y de su unién con la red de distribucién a los
recipientes, seran por cuenta del adjudicatario, al ser los propietarios de lo detallado
anteriormente.

El adjudicatario dispondrd de un servicio de televigilancia del depdsito criogénico para
programar las descargas de nitrégeno 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 Puerta de Hierro.

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

Ademas del suministro de nitrégeno liquido en el tanque criogénico, el adjudicatario debera
aportar los medios necesarios para suministrar el nitrégeno liquido en pequefio recipiente en
diferentes puntos de uso dentro del hospital. Estos puntos de uso son principalmente: consultas
de dermatologia, quiréfanos, anatomia patoldgica, laboratorios de inmunologia, terapia celular
y hematologia; pudiendo incluirse otros Servicios que asi lo requieran, de manera puntual o
regular. Esta distribucidn se realizard mediante llenado desde el depdsito criogénico instalado o
mediante cualquier otro procedimiento que se estime oportuno. El modo de distribucién se
presentard en su oferta para ser objeto de valoracion. Todos los medios materiales necesarios
para asegurar este suministro seran a cuenta del adjudicatario.

Facturacion
Para la facturacion del suministro del nitrégeno liquido se aplicaran los siguientes aspectos:

e Launidad de medida y facturacion sera el litro.

e En el precio de la oferta contemplara todo lo solicitado en los pliegos, incluido el
producto, manipulacién, uso, transporte, alquiler, instalacion y retirada tanque,
distribucién pequefio recipiente, etc.

e 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 tendrdn que emitir un ticket donde se
reflejen las cantidades. Por lo tanto, todos los camiones tendrdn que estar dotados de
contadores. El Hospital se reserva el derecho de exigir, cuando lo considere al
adjudicatario, un documento de verificacién o certificado, emitido por una entidad
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técnica reconocida, donde se haga constar la calibraciéon del equipo y en casos o
situaciones 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 comprobacidn, el Hospital podra realizar pesada del camion antes
y después del trasvase. Con los datos obtenidos se realizard la emisién del albardn

correspondiente.

Servicio 24 horas: el adjudicatario debera contar con un servicio de asistencia técnica con
servicio 24 horas al dia, 7 dias a la semana.

La respuesta del servicio técnico en caso de fallo del tanque criogénico, se realizara segun la

siguiente relacion:

Prioridad 1: Emergencia

Prioridad 2: Critica

Prioridad 3: Normal

material
criopreservado en la sala

muestras (0}

Afecta de modo
inminente a la
conservacion de

Afecta a la instalacion vy
puede afectar de modo no
inminente a la
conservacién de
muestras o  material
criopreservado en la sala

Afecta a la instalacion pero
en ningln caso se verd
afectada nila conservacion
de muestras o material
crio preservado en la sala

Tiempo maximo
de respuesta

30 minutos

60 minutos

2 horas

Tiempo maximo
de resolucion

1 hora o Plan de accion
documentado

2 horas o Plan de accidn
documentado

24 horas o Plan de accidn
documentado

Se definen tiempo maximo de respuesta y tiempo mdéximo de resolucion del siguiente modo:

e Tiempo maximo de respuesta: tiempo transcurrido entre la recepcién del aviso y la
revision del equipo presencial para valorar su situacion
e Tiempo maximo de resolucidn: tiempo transcurrido entre la recepcién del aviso y la
reparacion total de la averia

El adjudicatario contara con un stock de repuestos suficiente que garantice el cumplimiento de
los tiempos maximos de resolucidn establecidos.

En caso de intervencion derivada de cualquier aviso o averia en las instalaciones, el adjudicatario
emitird un informe para el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del HUPHM, indicando, entre
otra informacidén, la averia detectada, la solucidén propuesta, el estado final de los equipos o
instalaciones afectados, etc.
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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,
deberdn 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 ejecucion y cualquier otro dato que fuera necesario.

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 resolucién, se
procedera a la aplicacidn de las correspondientes penalizaciones de acuerdo con el pliego de
prescripciones técnicas.

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

El HUPHM podrd 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
qgue de él se deriven.

4.- CONDICIONES GENERALES
Se consideran las siguientes condiciones generales:

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

e El adjudicatario deberd asegurar el suministro de nitrégeno liquido medicinal de forma
gue 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.

e El adjudicatario realizara la formacién necesaria a todos los usuarios.

e El adjudicatario realizara el mantenimiento preventivo y correctivo de todos los
equipamientos durante la vigencia del contrato.

5.- SEGUIMIENTO DEL CONTRATO. CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION

Para ejercer las funciones de control e inspeccidn 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 disposicién.

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 podrd adoptar ademas en cualquier momento las medidas de
control que considere oportunas para la vigilancia del correcto cumplimento de las obligaciones
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a que estan sometidas las empresas adjudicatarias como consecuencia del presente pliego, y de
las que se contemplen en el contrato que de él se derive.

Mensualmente, los adjudicatarios deberdn dar cuenta al centro sanitario, mediante el
correspondiente informe presentado por medio de sus responsables técnicos, de los trabajosy
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 Puerta de Hierro.

Cualquier informaciéon o incumplimiento del contrato sera comunicado a las empresas
adjudicatarias a través de sus representantes técnicos en el centro, mediante, la
correspondiente acta de incidencias que serd en cualquier caso recibida y firmada por los
mismos.

6.- MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Puerta de Hierro, 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.

Las empresas adjudicatarias se comprometen al desmantelamiento y procesado, en empresa
autorizada, contratada por ellos mismos, para la gestién de todos aquellos residuos que se
puedan generar como consecuencia de la prestacion del servicio objeto del presente
expediente. Quedan incluidos elementos de instalacién 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 documentacion a la unidad de Medio Ambiente del
hospital.

El adjudicatario se compromete a cumplir las siguientes obligaciones y prohibiciones:

e Obligacion de cumplir con los requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

e Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad.

e Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté
autorizado.

e Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

e Reduccién de ruidos y olores.

e Realizar un use controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales
no renovables.

e Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

e Reducir en lo posible y de continuadamente los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo use de buenas practicas ambientales.
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7.- PENALIZACIONES
Los incumplimientos se clasifican en tres categorias: leves, graves y muy graves.

Incumplimiento leve. Cuando se cumpla cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.

No se cumple el tiempo maximo de respuesta de 2 horas en una situacion de prioridad
normal.

No se cumple el tiempo maximo de resolucién de 24 horas o la entrega en ese mismo
tiempo de un plan de accién en una situacién de prioridad normal.

Incumplimiento grave. Cuando se cumpla cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.

No se cumple el tiempo mdaximo de respuesta de 60 minutos en una situacién de
prioridad critica.

No se cumple el tiempo maximo de resolucion de 2 horas o la entrega en ese mismo
tiempo de un plan de accién en una situacién de prioridad critica.

Acumulacién de 3 incumplimientos leves en el plazo de un mes.

No mantener el nivel del depdsito criogénico por encima del 20% en cualquier
circunstancia.

Incumplimiento muy grave. Cuando se cumpla cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.

No se cumple el tiempo maximo de respuesta de 30 minutos en una situacién de
prioridad de emergencia.

No se cumple el tiempo maximo de resoluciéon de 1 hora o la entrega en ese mismo
tiempo de un plan de accién en una situacidn de prioridad de emergencia.
Acumulacién de 3 incumplimientos graves en el plazo de un mes.

La penalizacion correspondiente a los distintos tipos de incumplimientos se valorard de la
siguiente manera:

Por incumplimiento leves: El primer incumplimiento leve serd sancionado con
apercibimiento y los siguientes se le podra imponer una penalidad hasta el 0,99% del
precio anual del contrato, IVA excluido, graduandose en funcién del perjuicio
ocasionado.

Por incumplimientos graves: se podrd imponer una penalidad desde el 1% hasta el
1,99% del precio anual, IVA excluido, en funcidn de los perjuicios que ocasionen.

Por incumplimientos muy graves: se podra optar por una penalidad hasta un 2,99% del
precio anual, IVA excluido, en funcidon de los perjuicios que ocasionen.

8.- DURACION DEL CONTRATO E IMPORTE DE LICITACION

La duracién del contrato se fija en 12 meses sin posibilidad de prérroga.

Presupuesto del contrato: Importe Total: 156.153,79 € (Base Imponible: 129.052,72 €, Cuota de
IVA: 27.101,07 €), segun el desglose que figura en el cuadro adjunto.



“l: Hospital Universit_ario ]
swverd PUCIA de Hierro Majadahonda

CUOTA

o . .
N2 DENOM. Numero de litros PRECIO BASE DE IVA IMPORTE TOTAL

LOTE LOTE/PRODUCTO estimados (12 meses) UNIT. IMPONIBLE

21%
- f’\l“zm'”'“m y distribucién 192.616 - 129.052,72 |27.101,07|  156.153,79

TOTAL EXPEDIENTE 129.052,72 27.101,07 156.153,79

EL DIRECTOR GERENTE
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