HOSPITAL GORLIZ

{. Osakidetza | GORLIZKO OSPITALEA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES (PPTP)

para contrato de Suministro sucesivo de Oxigeno
Medicinal vy alguiler de 40 botellas compactas de aleacidn
de aluminio de 5 litros para Gorlizko Ospitalea / Hospital
Gorliz. |
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REQUISITOS TECNICO-JURIDICOS DE LOS LICITADORES

Los licitadores deberan cumplir y certificar el cumplimiento de lo dispuestoc en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y
condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. Y en
especial lo dispuesto en la Seccion 62 del Capitulo IV vy el Anexo lll del citado Real Decreto.

Los licitadores deberan cumplir v certificar el cumplimiento, con independencia de su rango, de lo
dispuesto en las demds disposiciones aplicables a los gases medicinales.

REQUISITOS TECNICO-JURIDICOS DEL SUMINISTRO DE OXIGENO MEDICINAL EN BOTELLA COMPACTA

Los licitadores deberan cumplir y certificar el cumplimiento de lo dispuesto en el Real Decreto
2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de equipos a presién y sus
instrucciones técnicas complementarias; y demas normas de desarrclio, complementarias y de
normalizacion {(UNE) aplicables al marcado, etiquetado, colores de fondo y letras de rotulado.

El suministro de las botellas deberd cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas: '

1. Facilidad de manipulacion:

a. Ligera: |2 botella llena no deberd exceder los 10 kg de peso (1,1 m3 gas) aproximadamente.

b. Lista para su uso: con manorreductor integrado, mandmetro de seguimiento del nivel de presién
(tanto con grifo abierto como cerrado) para ver el nivel de autonomia en todo momento, asa de
transporte y enganche a camilla, caudalimetro {0-25 I/min), con toma de conexién répida para
respiradores y para administracién directa a pacientes.

€. Un Grifo modelo Compact G2 compuesto por cuerpo mono-bloque, toma de llenado, vdlvula de
presion residual, y capsula de garantia de cierre situada en las dos salidas que garantice la calidad del
producto y ser el primer usuario de la botella. Ademds, las balas deben incorporar una valvula
integrada de regulacién y caudalimetro para conexién a accesorios.

2. Seguridad en la manipulacién:

a. Tanto el manorreductor como el caudalimetro deben estar totalmente protegidos. Tulipa de
proteccién, agarre y sujecién. Véalvula de seguridad integrada y toma de presién normalizada.

b. Sistemas de seguridad que garanticen la obligacién de abrir Ia botella antes de poder seleccionar un
caudal.

¢. Vaciado limite 2 una presidn residual de 5 bares.

Urezarantza 1biltokia 1, 48.630-Gorliz (Bizkaia)
Tino.: 944 00 66 00 Fax: 944 C0 66 27

EEANTAR IO B, SR



OSakidetza GORLIZKO OSPITALEA
e HOSPITAL GORLIZ

d. Estabilidad en posicién horizontal. g
e. Salida frontal del caudal de oxigeno como de conexién a ventilador.
3. Visualizacion del contenido:

a. Mandmetro para visualizar la presién del gas en el interior de la botella. Visualizacién del grafico de
barras de presién de 0 a 200 bares (1 segmento = 5 bares). Indicaciones de volumen en litros y
autonomia en horas y minutos, segin ef modo de uso.

b. Caudal suministrado al paciente en cada momento.

El incumplimiento de cualquiera de estos 2 apartados, supondra la exclusién del procedimiento del
licitador.

Los licitadores deberén de aportar una muestra de la botella antes de la finalizacién del plazo para
presentar la oferta {recepcion en el almacén general del Hospital Gorliz), a fin de comprobar que
cumple con los requisitos anteriormente especificados. Asi mismo, deberd presentar un informe
detallado sobre el estado actual de las instalaciones del Hospital Gorliz. {Visita obligatoria a las
instalaciones). :

REQUISITOS DEL SUMINISTRO

Los fundamentos operatives que han de ser tenidos en cuenta para llevar a cabo las operaciones
descritas en este Pliego, han de estar basados en una perfecta organizacién de los suministros, de
manera que, por su mistma aplicacion se consiga el correcto control del material recibido, estado de
conservacién y condiciones de servicio de los mismos,

La empresa adjudicataria del suministro siempre antes de la primera entrega, realizard un informe de
supervisién del recinto destinado al almacenamiento de gases comprimidos, incidiendo el estudio en el
cumplimiento de la normativa vigente gue le sea de aplicacién.

El adjudicatario efectuard su reposicidon de forma programada de acuerdo con este Centro o a su
demanda de forma extraordinaria.

El adjudicataric vendra obligado a aportar en el momento del suministro, albardn numerado donde se
resefien: descripcion de articulos y cddigo, cantidades de cada articulo y certificados de calidad y
analisis del producto.

Tanto la entrega, como la recogida de envases vaclos, se efectuaran en el Hospital, en los dias y horas
determinados. La conformidad en almacén no implica la aceptacién integra de la mercancia
suministrada, entendiendo que, en dicho acto sélo se conforma el niimero de envases entregado. El
Hospital se reserva en todo momento la verificacién de lo suministrado. Las devoluciones que por
cualquier causa justificada se produzcan seran por cuenta del adjudicatario.

La empresa adjudicataria establecera métodos de gestion de stock que garantice el consumo pactado
y controlard las caducidades, en colaboracién con el Hospital, de las botellas de suministro periédico.
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Ninguna botella serd entregada con un periodo de validez inferior a la mitad del total. Serd por cuenta
del adjudicatario, el mantenimiento técnico-legal de las botellas, tanto de su propiedad como del
Centro, e igualmente [a sustitucion sin coste de las rechazadas por motive de obsolescencia, deterioro
o caducidad.

Todas las botelfas utilizardn grifos con acoplamientos normalizados, segin establece la normativa
vigente, con el fin de evitar confusiones en su utilizacién e irdn provistas de una etigueta gue indigue
-ef tipo de gas, que cumpla con las especificaciones técnicas segun la legislacion vigente y en la que se
den las instrucciones oportunas en caso de emergencia. Todas las botellas, incorporaran etiqueta con
la codificacion especifica, que sera diferente cuando varie el tipo de gas o el tamafo y tipo de envase.

" Todos los grifos de las botellas de gases medicinales irdan provistos de un tapén precintable o precinto
que garantice la “no manipulacién” de las mismas desde su salida de fébrica hasta su utilizacién en el
Centro. La identificacién de las botellas se realizara conforme a la legislacién vigente.

En el momento inicial de [a prestacién del servicio de suministro, el adjudicatario deberd entregar la
totalidad de las 40 botellas objeto de contrato, las cuales constituirdn la dotacidn funcional para el
servicio.

Tras la entrega inicial se diferencian 3 posibles supuesto en el servicio:

1. Condiciones normales.

El adjudicatario repondra (suministrara) todos los lunes las botellas vacias, debiendo tener previsto
para cada reposicion 20 botellas. El ndmero real de botellas a reponer podra ser variable en funcidn
del consumo.

2. Supuesto de dia de suministro festivo.

Si el dia planificado para el suministro resultase festivo, el suministro se realizard el dia siguiente habil,

3. Condiciones de urgencia.

Unicamente cubre el supuesto de agotamiento o numero insuficiente de botellas en servicio
disponibles por motivos extraordinarios.

En este caso si la peticidn se cursa antes de las 12:00 del mediod(a, el suministro debera efectuarse en
el mismo dia antes de las 15:00. Si fuera la peticion posterior a esa hora, el suministro debera
realizarse al dia siguiente antes de las 10:00 de la mafiana. ’

Cualguiera de los 3 supuestos de suministros estard comprendido dentro del precio de licitacidn y no
supondra un coste extra a lo adjudicado.

El incumplimiento de este apartado por parte del adjudicatario supondra la imposicion de penalidades
de hasta el 20% de la factura mensual, pudiendo desembocar incluso en la resolucion del contrato si es
reiterado.
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DOCUMENTACION Y REQUISITOS EXIGIBLES

Los licitadores deberdn incluir la documentacién requerida en el Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares. Ademas de esta documentacion, en el “Sobre A de Capacidad y Solvencia”, se atendera a
lo solicitado en los siguientes puntos:

1. Autorizacién como laboratorio. Formato Comunitario de Fabricante e importador emitido por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad/Agencia Espaiiola del medicamento y productos
sanitarios. .

2. Autorizacion de comercializacion de medicamentos emitida por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad / Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios. :

3. Certificado de cumplimiento de NCF de medicamentos.

4. Acta de empresa instaladora de eguipos a presidon EIP-2.

ASISTENCIA TECNICA

Se entendera por asistencia técnica correspondiente al adjudicatario, el conjunto de los
siguientes requerimientos:

® Asesoramiento a los responsables y personal técnico del Hospital Gorliz sobre recipientes.

e Disponibilidad del personal especializado para atencion de incidencias y su resolucién durante 24
horas los 365 dias del afio.

® Las empresas suministradoras indicaran en la oferta un teléfono, fax y correo electrénico, especificos
de contacto para poder atender el suministro y resolver cualquier consulta de caracter técnico, Tanto
el correo electrénico como el fax o cualquier otra via telemética que, de mutuo acuerdo pudiese
utilizarse, tendran validez a efectos de las notificaciones.

GESTION DE RESIDUOS

La empresa adjudicataria deberd incluir en su propuesta un Servicio de Gestién de residuos derivado
de la actividad de distribucidn, suministro y mantenimiento de gases medicinales.
Este servicio se encuentra incluido en los precios aportados de los gases.

1. MUESTRAS

1.1 — Cantidad.

Se entregara un minimo de 1 unidad en el almacén general.
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1.2 — Modelo de etiqueta de muestras.

El modelo de etiqueta de muestras deberd contener:
» Nimero de expediente
+ Numero de orden o lote y codigo de articulo
¢ Nombre de la empresa licitadora
¢ Referencia del articulo para el proveedor
+ Oferta de que se trata (Base o variante).

La falta de presentacion de las muestras exigidas en esta cldusula supone la exclusiéon incondicionat
del licitador.

2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Es imprescindible presentar |a siguiente documentacidn:

1.- Ficha de Seguridad de los praductos ofertadoes actualizada segin la normativa vigente.

2.- Ficha Técnica de los productos ofertados actualizada segin la normativa vigente.

3.- Ficha de Uso / Utilizacion de los productos ofertados

La falta de presentacion de la documentacidén exigida en esta cldusula supone la exclusién

incondicional del licitador.

3. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

El adjudicatario impartira cursos de formacién para uso y adiestramiento de los equipos al personal
gue vaya a hacer uso de los mismos.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud v calidad de fa formacién serd la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualguier modificacidén/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del personal
en los mismos términos sefialados anteriormente.

4. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

Dentro de nuestro objetive de impulsar y potenciar la competitividad e innovacién de nuestros
servicios, en el Hospital Gorliz conferimos un valor especial a nuestro firme compromise por el
desarrollo sostenible vy la responsabilidad social.

Por esta razon, en nuestra organizacién compatibilizamos el desarrollo de nuestra actividad y el
respeto al medio ambiente, ya que concebimos el cuidado de nuestro entorno como uno de los puntos
esenciales para garantizar el crecimiente futuro. En este sentido, antes de iniciar la actividad objeto del
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contrato, la empresa adjudicataria deberd remitir un documento especificando su politica
medioambiental. Dicho documento nos permitird realizar la evaluacién de aspectos ambientales
indirectos del Hospital Gorliz. '

Del mismo modo las empresas adjudicatarias se comprometen a adoptar las medidas oportunas para
el cumplimiento de la legislacién ambiental correspondiente objeto del contrato.

5. PARTES DE TRABAJO

Toda actuacién de suministro, servicio y/o mantenimiento por parte de la empresa adjudicataria se ha
de ejecutar con el conocimiento y la autorizacidn previa de la persona Responsable del contrato del
Hospital Gorliz.

Siempre que se produzed und actuacldn de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacién del
suministro y/o servicio objeto del contrato o relativo a alguna clase de mantenimiento preventivo o
correctivo, estd deberd emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan como minimo, los siguientes
conceptos debidamente cumplimentados en su caso:

e Fecha

e Ubicacion

e Caracteristicas del servicio que da lugar al parte de trabajo
* Informe en caso de averia y/o recomendacién

e Posible Material Repuesto

e Firma del personal técnico responsable.

Dicho parte de trabajo debera ser entregado a la persona técnica responsable del Hospital Gorliz.

6. IDENTIFICACION DEL PERSONAL DE LAS EMPRESAS

Previo al inicio de cualquier actividad en el Hospital Gorliz, las personas trabajadoras de las empresas
adjudicatarias prestadoras de servicios deberdn acercarse a informacién para recoger su
correspondiente tarjeta identificativa de personal externo.

Gorlizen, 2022ko abuztuaren 10ean En Gorliz, a 10 de agosto de 2022

ZERBITZU OROKORRETAKO ARDURADUNA / RESPONSABLE DE SERVICIOS GENERALES
Izpta. / Fdo.- CRISTINA RODRIGUEZ VARONA
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