ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

{ osa kidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2024/00333

Servicio de mantenimiento de las instalaciones de gases

medicinales de la OSI Araba
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1. OBIJETO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El objeto de esta contratacidon es el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal de las
instalaciones de gases medicinales, vacio e instalaciones que les afectan de la OSI Araba. Estas
instalaciones son las siguientes:

e Sede Txagorritxu y Edificio Consultas Externas (HUACE): los equipos de vacio, centrales de
gases y su tele-vigilancia en el Hospital, las centrales de gases y el equipo de vacio del edificio
de Consultas Externas.

e Sede Santiago: los equipos de vacio y centrales de gases.

El objeto del contrato consta de 2 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos que se
indican:

IMPORTE PRESUPUESTO
DENOMINACION UBICACION MYSINE LS
CUOTA MENSUAL 2 ANOS
(IVA excluido) (IVA excluido)
1 MANTENIMIENTO INSTALACIONES SEDE TXAGORRITXU 66.648,00 €
1.1|Central Vacio Gardner Denver V-VC303 (3x100) Txagorritxu 249,17 € 5.980,08 €
1.2|Sistema Televigilancia Txagorritxu 721,33 € 17.311,92 €
1.3 |Central de CO2 DANUBE endoscopia Txagorritxu 90,00 € 2.160,00 €
1.4|Central de Nitrégeno N2 ECOGAZ FIV/URA Txagorritxu 90,00 € 2.160,00 €
1.5|Central de Dioxido de Carbono CO2 ECOGAZ FIV/URA Txagorritxu 90,00 € 2.160,00 €
1.6 |Central de Mezcla de gases FIVAL 6 ECOGAZ FIV/URA Txagorritxu 90,00 € 2.160,00 €
1.7|2 Centrales de deteccién de gases HONEYWELL con sus correspondientes Txagorritxu 80,00 € 1.620,00 €
sensores CO2 Y O2 FIV/URA
18 Eg;t;ilddoesgoe;ieac:ién de gases HONEYWELL con sus correspondientes sensores Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
1.9 Central de deteccién de CO2 OLDHAM con sus correspondientes sensores CO2 en Txagorritxu 40,00 € 960,00 €
BIOBANCO
1.10|Equipo de vacio EVISAV6 E200 Txagorritxu 550,00 € 13.200,00 €
1.11|Equipo vacio BUSCH CMM RA Txagorritxu 91,50 € 2.196,00 €
1.12|Rampa de 02 Central Cahouet Centreole HPconin.versorautométicocompuesta Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
por 2 rampas de 18+18 botellas B50 cada una. (Edif. Nuevo)
1.13 Rampas de Aire Central Cahouet Centreole HP coninversoral:ltoma’tico Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
compuesta por 2 rampas de 18+18 botellas B50 cada una. (Edif. Nuevo)
1.14|RamPpa de N20 a Central Danube HP conin_versorautométicocompuesta por2 Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
rampas de 6+6 botellas B50 cada una. (Edif. Nuevo)
1.15|Central CO2 Buck-up (Edif. Nuevo) Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
1.16 |Central CO2 (Edif. Industrial) Txagorritxu 60,00 € 1.440,00 €
1.17 | Equipo vacio GRINO ROTAMIK GRH-06T HUACE 249,17 € 5.980,08 €
1.18| Rampa O2 MM90 HUACE 75,83 € 1.819,92 €
2 MANTENIMIENTO INSTALACIONES SEDE SANTIAGO 30.216,00 €
2.1|Central Vacio Modulvide (3 bombas B200), MIL'S- B200 Santiago 200,00 € 4.800,00 €
2.2 |Central Vacio Hospivac V3CJ E100 (3 bombas E100), MIL’S- EL00 Santiago 303,00 € 7.272,00 €
2.3|Central Vacio SVI E25 (zona UCly Sétano 1) Santiago 136,00 € 3.264,00 €
2.4|cCentral Gases n2 1: Central O, (G4158-06; SN ASDN -0024 ) Santiago 120,00 € 2.880,00 €
2.5|Central Gases n? 2: Central O, (EcogazAR 215/110 Gaz medicaux) Santiago 90,00 € 2.160,00 €
2.6|Central Gases n2 3: Central Aire medicinal (EcogazAR 215/110 Gaz medicaux) Santiago 90,00 € 2.160,00 €
2.7 |Central Gases n2 4: Central de O2 Santiago 30,00 € 720,00 €
2.8|Central Gases n2 5: Central de Aire medicinal Santiago 30,00 € 720,00 €
2.9|Central Gases n2 6: Central de Protéxido Mod CA (SN 96112) Santiago 120,00 € 2.880,00 €
2.10|Central de Gases n? 7: Central de Dioxido de Carbono CO2 DANUBE endoscopia Santiago 60,00 € 1.440,00 €
2.11 2 Centrales de deteccién de gaSjes HONEVW_ELLcon sus correspondientes Santiago 80,00 € 1.920,00 €
sensores CO2 en zona endoscopias y zona biobanco
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO (IVA excluido) 96.864,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO (IVA incluido) 117.205,44 €
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2. INSTALACIONES

Las instalaciones objeto de este contrato son las siguientes:

2.1 INSTALACIONES DE VACIO

El adjudicatario procedera al mantenimiento de los equipos de vacio siguientes:

e Hospital Universitario Txagorritxu:

= Central de vacio medicinal compacta marca Gardner Denver con marcado CE clase
lla (dispositivo médico). Con sistema de bombas EImo Rietschle V-VC303 lubricadas
en aceite. Disefio compacto con 3 bombas de vacio con capacidad nominal de 100
m3/h cada una. Nivel sonoro de 70dB(A). Segin normativa CE/9342 e I1SO 7396-1.
Ubicado en planta -2 del edificio antiguo de Txagorritxu.

= Equipo de vacio EVISA V6 E200 (6x198m3/h) ubicado en planta -2 del nuevo edificio
de Txagorritxu.

= Equipo de vacio BUSCH CMM RA compuesto por 6 bombas de capacidad nominal
100m3/h cada una. Nivel sonoro 65dB. Ubicado en planta -2 del edificio antiguo de
Txagorritxu.

e Hospital Santiago

= Central de vacio medicinal compacta Modulvide (3 bombas B200), marca Mil’s.,
modelo B200. Ubicacidn: sétano 1, edificio D. Conjunto formado por:
= 3 Bombas MILS Modelo B200 (200 m3/h). N2 de serie: 690, 691 y 692.
= 2 Pulmones de 1.500 litros.
=  Filtracion bacterioldgica F300P con 2 filtros modelo B3x18F.
= Central de vacio medicinal compacta Hospivac V3CJ E100 (3 bombas E100), marca
Mil’s, modelo E100. Conjunto formado por:
= 3 Bombas MILS Modelo E100 (100 m3/h). N2 de serie: 3801, 3802 y 3803.
= 1 Pulmén de 1.000 litros.
=  Filtracion bacteriolégica FD260DP con 2 filtros modelo B2x10.
= Central de vacio medicinal compacta SVI E25. Ubicacidon: Zona UCI. Conjunto
formado por:
= 1 Bomba MILS Modelo B200 (200 m3/h). N2 de serie: 11317.
=  Filtracion bacteriolégica FD260DP con 2 filtros modelo B2x10.
= Central de vacio medicinal compacta SVI E25. Ubicacion: sétano 1, edificio D.
Conjunto formado por:
= 1 Bomba MILS Modelo B200 (200 m3/h) N2 de serie: 11318.
=  Filtracion bacteriolégica F300P con 2 filtros modelo B3x18F.

Pagina 3



e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

e HUACE Consultas Externas
* Equipo de vacio GRINO ROTAMIK modelo GRH-06 T.

2.2 RAMPAS DE GASES

e Hospital Universitario Txagorritxu:
= Rampas de Sétano -2 del nuevo edificio de Txagorritxu consistentes en:
= Rampa de 02 - Central Cahouet Centreole HP con inversor automatico

compuesta por 2 rampas de 18+18 botellas B50 cada una.

= Rampas de Aire = Central Cahouet Centreole HP con inversor automdtico
compuesta por 2 rampas de 18+18 botellas B50 cada una.

= Rampa de N20 = Central Danube HP con inversor automatico compuesta por
2 rampas de 6+6 botellas B50 cada una.

= Rampa CO;de respaldo.

= Existen alarmas VIGI3077 asociadas a las mismas.

= Central de CO, (Edificio Industrial).

= Rampas de CO2 medicinal de Endoscopias planta 72D

= Central Danube HP con inversor automatico compuesta por 2 rampas de 2+2
botellas B50 cada una.

= Existe una central Honeywell para deteccién de CO2 asociada.

= Rampas de unidad FIV-URA que incluye

= Rampa de N2 compuesta por central Ecogaz semi-automatica de 1+1+1
botellas.

= Rampa de gases especiales compuesta por central Ecogaz semi-automatica de
1+1+1 botellas.

= Rampa de CO2 compuesta por central Ecogaz semi-automatica de 1+1+1
botellas.

= Existen alarmas Vigi 3077 asociadas a las mismas.

e Hospital Santiago:
= Central n2 1: Central de 02 (mod. G4158-06; SN ASDN -0024)

= Ubicacidn: Zona exterior edificio D.
= Composicion: 2 rampas de 5+5 (B50).
= Existen alarmas Vigi 3077 asociadas a las mismas, compartida con la central
n25.
= Central n2 2: Central de 02 (Mod. Ecogaz AR 215/110 Gaz medicaux)
=  Ubicacién: planta 3 A, edificio D.
=  Composicién: 2 rampas de 1+1 (B50).
= Sin centralita de alarmas.
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= Central n? 3: Central de Aire medicinal Mod. Ecogaz AR 215/110 Gaz medicaux)
=  Ubicacién: planta 3 A, edificio D.
=  Composicién: 2 rampas de 1+1 (B50)
= Sin centralita de alarmas
= Central n2 4: Central de 02
= Ubicacidn: Zona UCI edificio D.
=  Composicién: 1 rampa de 3 (B50).
= Sin centralita de alarmas.
= Central n2 5: Central de Aire medicinal
= Ubicacidn: Zona UCI edificio D.
= Composicién: 1 rampa de 3 (B50).
= Existen alarmas VIGI3077 asociadas a las mismas, compartida con la central
n? 1.
= Central n2 6: Central de Protéxido Mod. CA (SN 96112)
= Ubicacidn: Zona exterior edificio D.
=  Composicién: 2 rampas de 3+3 (B50).
=  Sin centralita de alarma asociadas a la misma.
= Central Danube
=  Ubicacién: Planta 22 del bloque B.
=  Composicién: Rampas de CO2 medicinal de Endoscopias compuesta por 2
rampas (2+2) B50.
= Alarma VIGI 3033 asociada.

e HUACE Consultas Externas
= Rampa de O, MM90 semi-automatica con suministro desde 3 rampas (10+10+2
botellas B50).
= No se dispone de Rampas de Aire en este edificio.

= La centralita de alarma asociada a la rampa de O, PEGISDAN.

2.3 CENTRALES DE DETECCION Y SENSORES DE DETECCION

e Hospital Universitario Txagorritxu:

= Central de deteccion de CO2 de BlO-Araba ubicado en sétano -2 junto con los
sensores de CO2.

= Central de deteccion de CO2 de endoscopias ubicada en planta 72 del D junto con
los sensores de CO2.

=  Central de deteccidn de CO2 y 02 del FIV-URA junto con los sensores de CO2 y 02.
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e Hospital Santiago:
= Central de deteccion de CO2 de BIO-Araba ubicado en 12 planta bloque
A(laboratorio) junto con los sensores de CO2.
= Central de deteccién de CO2 Endoscopias ubicada en planta 22 del bloque B junto
con los sensores de CO2.

2.4 TELE-VIGILANCIA

Tele-vigilancia del sistema de suministro de gases medicinales (incluido vacio) ubicado en planta -2
del edificio antiguo de Txagorritxu.

Las instalaciones de gases medicinales tele-vigilados en el Hospital Txagorritxu son los siguientes:

e (CO2 Central Danube 8+8.

e CO2 Central Danube 6+6+2.

e N20 Central Danube 6+6.

e 02 Central Cahouet 18+18.

e Aire medicinal Central Cahouet 18+18.

e Central de Vacio Gardner Denver (3x100 m3/h) — 3 bombas.
e (Central FIVy CO; Planta 72.

3. MANTENIMIENTO MINIMO EXIGIDO

El plan de mantenimiento propuesto por la empresa adjudicataria para cada tipo de instalacion debe
describir las revisiones a realizar al conjunto de la instalacion para asegurar su correcto
funcionamiento tanto desde un punto de vista mecanico como funcional.

3.1 INSTALACIONES DE VACIO

El mantenimiento preventivo a realizar con una periodicidad anual debe considerar los siguientes
conceptos como minimo:
e Control del recinto: verificacion de condiciones que debe cumplir el recinto y sus
instalaciones
e Comprobacién de alarmas.
e Inspeccidn y/o sustitucidn si procede de aceites y filtros de acuerdo a las recomendaciones
del fabricante
e Limpiezay revision bomba.
e Prueba del estado del motor (conexidn a tierra, resistencia aislamiento, consumo, etc.)

Pagina 6



e ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
osakldetza ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

e El adjudicatario entregara un plan de prevencion de riesgo bioldgico en las tareas de
mantenimiento de los equipos de vacio.

Las empresas, si asi lo estiman oportuno, propondran mantenimientos anuales distintos para
cada instalacion de vacio, pero siempre considerando los conceptos aqui recogidos.

3.2 RAMPAS DE GASES

Con periodicidad anual, se realizarda una revision de las rampas incluyendo como minimo las
siguientes tareas preventivas:

e Evaluacion general de las centrales.

e Limpieza, comprobacién general, regulacidn y ajuste de llaves, valvulas y presostatos.

e Comprobacion del correcto funcionamiento de reguladores de presion y mandmetros.

e Realizacién de pruebas de estanqueidad en las centrales de gases y canalizaciones.

e Funcionamiento de centrales automaticas y manuales de suministro.

e Funcionamiento de cuadros de alarmas. Verificacién de alarmas.

3.3 CENTRALES DE DETECCION Y SENSORES DE DETECCION

Para las centrales de deteccidon de gases (CO2 y Oz) el mantenimiento minimo semestral serd como
sigue:

e Revision del estado general del equipo.

e Test de avisadores luminosos y acusticos.

e Comprobacién de alarmas.

e Verificacion mediante inyeccidn de gases patron.
Respecto a los detectores de CO, y de O, las empresas licitantes deben indicar la periodicidad con la
gue cambian las células detectoras o las pruebas que se realizan para justificar la no sustitucién de
una célula en cada revisién semestral.

3.4 TELE-VIGILANCIA

La tele-vigilancia en continuo de las instalaciones de gases medicinales garantiza el control y la
gestidn de las instalaciones de gases y vacio en los centros sanitarios, asi como del suministro de
gases. El sistema de tele-vigilancia esta previsto para monitorizar, 24 horas al dia, 365 dias al afio,
las instalaciones y equipos auxiliares de gases atendiendo a las averias que surjan en los mismos y
al suministro de gases en caso necesario.
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El sistema estd constituido de tal manera que cualquier alarma de funcionamiento puede ser tele-
vigilada por RS-485 Modbus. Esto permite un facil control. Teniendo informacién de la situacion de
trabajo de cada bomba (principal, apoyo y socorro).
El sistema de tele-vigilancia para los equipos de vacio del HUA-Txagorritxu permite controlar los
siguientes pardmetros de la instalacion:

e Suministro correcto a través de la fuente principal.

e Alarma comun de fallo del grupo.

e Bajavacio en lared.

e Fallo de tension alimentacion.

o Nivel de aceite.

e Parada equipo principal.

3.5 CONDICIONES GENERALES DE MANTENIMIENTO

Las tareas de mantenimiento preventivo programadas se notificaran a los responsables del contrato,
con la debida antelacidn, para que estos tomen las medidas necesarias para facilitar su realizacion.
En la medida de lo posible, las actividades de mantenimiento preventivo se realizaran en los periodos
que afecten lo minimo posible al normal funcionamiento. Las operaciones o reparaciones que
impliquen la parada de las instalaciones, maquinaria o herramientas seran realizadas en los plazos y
horarios que sefialen los responsables de los distintos servicios, que podran modificar el calendario
de las tareas de mantenimiento en caso de que sea incompatible con su normal funcionamiento.

Cualquier gasto referido a mano de obra, desplazamiento de personal técnico especializado, piezas
de recambio y fungibles que correspondan al mantenimiento preventivo estard incluido.

En el caso que sea necesario realizar modificaciones en las instalaciones existentes serd necesaria la
autorizacion de la OSI Araba; estas modificaciones y nuevas instalaciones se realizardn de acuerdo
con la normativa vigente, con la intervencién de los técnicos competentes necesarios y con la
aprobacion de los organismos que procedan.

Los cambios que se produzcan en las instalaciones, aparatos, sistemas y equipos disponibles durante
la vigencia del contrato no afectardn a las condiciones en él contenidas.

Los responsables del contrato realizardn las comprobaciones que estimen convenientes respecto de
la calidad de los servicios realizados y procedimientos empleados de cara a asegurar que el
mantenimiento y conservacién se lleva a cabo conforme a las exigencias del pliego y a los
compromisos contractuales establecidos.
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La empresa adjudicataria deberd contar con los medios técnicos y personales suficientes para
atender y resolver cualquier aviso de averia o incidencia durante 24 horas los 365 dias del afio. En
situaciones de urgencia, el tiempo de respuesta serd inferior a 2 horas y la resolucion de la
incidencia desde que se comunica el aviso, inferior a 8 horas.

En ningln caso podra el adjudicatario alegar, para justificar un incumplimiento del contrato, causas
ajenas a su entidad tales como desconocimiento de los materiales, del servicio técnico, etc.

La empresa adjudicataria asesorara al titular recomendando mejoras o modificaciones de las
instalaciones, de su uso o funcionamiento con el objetivo de conseguir una mayor eficiencia
energética y/o un mayor aseguramiento del suministro de gases medicinales.

Las empresas mantenedoras indicardn en la oferta un teléfono o correo electronico especifico de
contacto para poder atender el mantenimiento y resolver cualquier consulta de cardcter técnico.
Tanto el correo electrénico como cualquier otra via telematica, que, de mutuo acuerdo, pudiese
utilizarse, tendran validez a efectos de las notificaciones.

4. COBERTURA DEL OBJETO DEL CONTRATO

4.1 DESARROLLO OPERATIVO DEL MANTENIMIENTO

Los fundamentos operativos que han de ser tenidos en cuenta para llevar a cabo las operaciones
descritas en este pliego han de estar basados en una perfecta organizacion de los mantenimientos,
de manera que, por su misma aplicacidn, se consiga el correcto control de las instalaciones, estado
de conservacion y condiciones de servicio de los mismos.

4.1.1 MANTENIMENTO PREVENTIVO

El Plan de Mantenimiento Preventivo cumplira con todas las especificaciones y normas recogidas en
los Reglamentos y Normas vigentes (Apdo.10) o que puedan entrar en vigor a lo largo de la duracion
del contrato. El adjudicatario efectuara los mantenimientos conforme a la metodologia y
procedimientos propuestos previa aceptacién por los responsables técnicos de la OSI Araba o a su
demanda de forma extraordinaria.

Para cada uno de los equipos o componentes de la instalacidn, se confeccionardn las Tareas de
Mantenimiento, donde se describirdn las operaciones de mantenimiento a realizar con la frecuencia
establecida.
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Las revisiones, que con otras frecuencias distintas a las indicadas en los aparatados 3.1y 3.2, pudieran
corresponder, serdn realizadas por personal propio de Osakidetza. Estas revisiones serdn las
siguientes:

e |Instalaciones de vacio: comprobacion de fugas, niveles de aceite, presiones, conexiones,
limpieza de filtros, etc.

e Rampas de gases: verificacién y/o correccion de fugas, verificacion de mandmetros vy
vacuometros, valvulas de corte, etc.

4.1.2 MANTENIMENTO CORRECTIVO

Se incluyen en el objeto de este contrato todas las operaciones que se deban realizar para el
restablecimiento del funcionamiento del equipo o instalacién afectada, como consecuencia de avisos
por averia o rotura de los mismos.

El mantenimiento correctivo se realizara en el lugar donde se encuentre ubicado el
equipo/instalacién averiado. Caso de no ser posible la reparacion “in situ”, serdn por cuenta del
adjudicatario los gastos de desmontaje, transporte y montaje que conlleven.

4.1.3 MANTENIMENTO TECNICO-LEGAL

Sobre las instalaciones objeto de este pliego se deberdn realizar los mantenimientos técnico-legales
que les corresponda de acuerdo con los Reglamentos y Normas vigentes, tanto de la Administracion
General del Estado como de las Administraciones Autondmicas y/o Locales, y segun los
procedimientos y frecuencias previstos en las mismas.

4.2 DOCUMENTACION A APORTAR EN CADA MANTENIMIENTO

El adjudicatario vendra obligado a aportar por cada mantenimiento realizado, orden de intervencion
numerado donde se resefien: descripcién de la intervencién a realizar y cddigo, incidencias y
soluciones aportadas, etc.

Los informes generados a raiz de estas intervenciones, deberdn entregarse en el plazo mdximo de
una semana.

Si durante la revisién el personal técnico detectase anomalias en el funcionamiento de alguna
instalacion propiedad de la OSI Araba, lo pondra en conocimiento del Servicio de Mantenimiento
correspondiente con el fin de subsanar dicha anomalia, teniendo la obligacién de presentar un
informe técnico y presupuesto econémico previo. En el caso de que el Servicio de Mantenimiento dé
su aprobacion se procedera a su reparacion.
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5. DOCUMENTACION Y REQUISITOS EXIGIBLES

Ademas de la documentacién requerida en este pliego (PPT) y en el pliego de clausulas
administrativas particulares (PCAP), 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 Espafiola del
medicamento y productos sanitarios.

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

3. Certificado de cumplimiento de NCF de medicamentos.

4. Acta de empresa instaladora de equipos a presién EIP-2.

6. GESTION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria adoptarad las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacién medio-ambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacién a
los trabajos contratados y respondera de cualquier incidente causado. Para evitar tales incidentes,
adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de gestidn, en especial
las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el
abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencién a la correcta manipulacion de los
residuos peligrosos.

Cumpliendo los procesos vigentes de medio ambiente, la empresa adjudicataria realizard las
gestiones de reciclaje y gestion de residuos pertinentes, para lo que la empresa adjudicataria debera
incluir en su propuesta un servicio de Gestidn de residuos derivado de la actividad de mantenimiento
de las instalaciones de gases medicinales. Este servicio se encuentra incluido en los precios aportados
de los mantenimientos.

La empresa adjudicataria se compromete a informar inmediatamente a la OSI Araba sobre cualquier
incidente que se produzca en el curso de los trabajos, aportando un informe escrito referente al
hecho y a sus causas. El Responsable Técnico sera el responsable frente a la OSI de la vigilancia del
cumplimiento de estas condiciones de caracter medio-ambiental, quedando a disposicion de la
Direccién de la OSI Araba para cuantas aclaraciones, informes y actuaciones sean necesarias para la
correcta gestion medioambiental.
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7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIO AMBIENTE

Segun “Dosier de Coordinacidn de actividades en materia de Prevencidn y Medio Ambiente” que se
adjunta a la documentacién del presente expediente.

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencién de
Riesgos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la
OSl Araba la documentaciéon que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento. Asimismo, toda
magquinaria, herramienta y/o utensilios utilizados estara de acuerdo con la normativa de Salud
Laboral vigente, debiendo estar en perfecto estado de conservacién y mantenimiento. Los servicios
técnicos de la OSI Araba se reservan el derecho a solicitar copia del Certificado CE, y en su caso, si
fueran necesarias las correspondientes fichas de revisiones técnicas reglamentarias, asi como los
certificados de calibraciéon y verificacién correspondientes.

8. CERTIFICADO DE VISITA A LAS INSTALACIONES

Las empresas licitadoras deberan realizar una visita a las instalaciones de las Sedes Txagorritxu y
Santiago y del Edificio de Consultas Externas, y presentar un INFORME sobre el estado actual de las
mismas. La fecha de realizacion de la visita se programard previamente a la que se establezca como
limite para la recepcion de las ofertas y se publicara en la Plataforma de Contratacién de Euskadi. Se
entregard un certificado de visita que el licitante deberd entregar junto con la oferta. Sera motivo de
EXCLUSION de la oferta la no presentacién de este certificado.

9. NORMATIVA APLICABLE

e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

e Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos,
los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

e Real Decreto 1800/2003, de 26 de diciembre, por el que se regulan los gases medicinales.

e Real Decreto 809/2021, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el Reglamento de
equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.
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Orden de 26 de septiembre de 1986, por la que se aprueba la Norma Tecnoldgica de la
Edificacion NTE-IGA. Instalaciones de gas: Aire Comprimido BOE n237 de 3 de octubre de
1986.

Orden de 16 de mayo de 1980 por la que se aprueba la Norma Tecnolégica NTE-IGO,
«Instalaciones de Gas: Oxigeno».

Orden de 19 de octubre de 1978 por la que se aprueba la Norma Tecnoldgica NTE-IGV,
«Instalaciones de gas. Vacio».

Fuentes de suministro. Norma UNE-EN ISO 7396-1.

Reguladores de presién. Norma UNE EN ISO 10524-1:2007.

Conexiones flexibles de botellas. Norma UNE EN I1SO 407:2005.

Canalizaciones de cobre. UNE-EN7396-1.

Canalizaciones con marcado. UNE EN 1SO5359:2008.

Tubos flexibles de unién de baja presién. UNE EN ISO 5359:2008.

Esquema de instalacién de los elementos reguladores de presion intermedia. UNE-EN 7396-
1.

Sistemas de monitorizacidn y alarmas. UNE-EN 7396-1.
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