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1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para dotar
con un sistema de control de temperatura a los incubadores disponibles en el Laboratorio
de Cultivos Celulares del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario
La Paz (IdiPAZ). Estos incubadores estan destinados a mantener bajo condiciones
fisiologicas (“in vitro”) los cultivos de tejidos y células, creando y manteniendo un
ambiente controlado en variables tales como temperatura, aporte de gases y humedad
relativa. Entre estos factores, la temperatura es uno de los pardmetros criticos que define
el crecimiento, comportamiento y funcion celular. Con objeto de asegurar la calidad de
las células que se aislan, crecen, almacenan y/o producen y segun los criterios definidos
por el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Cultivos Celulares en el marco
de la normativa ISO 9001, se hace imprescindible disponer de un sistema de
monitorizacion, registro y control de temperatura asociado a cada uno de los incubadores.
Mediante este sistema se consigue monitorizar en tiempo real la temperatura, visualizar
su estabilidad y trazabilidad y establecer un valor umbral de alarma de manera que si éste
se supera se establezca comunicacion con el investigador/es y/o Responsable/s del
Laboratorio.

Los cultivos celulares suponen una tecnologia fundamental para el desarrollo de la
investigacion basica y aplicada en Biomedicina y Ciencias de la Salud. El caracter
traslacional de las lineas de investigacion que se realizan en el IdiPAZ requiere de
métodos de experimentacion basados en el empleo de cultivos celulares y tisulares para
establecer los mecanismos celulares y/o bases moleculares asociados a la prevencion, el
diagnostico y el tratamiento de varias enfermedades. Dada la evolucion y desarrollo de la
Unidad de Cultivos Celulares como plataforma de apoyo a la investigacion asi como la
necesidad de acreditar procedimientos y servicios para alcanzar los criterios de calidad
exigidos y contribuir a la excelencia en las investigaciones, es preciso dotar a los



-
| Hospital Universitario La Paz
Fundacion para la Investigacion Biomédica

SaludMadrid Comunidad de Madrid

incubadores del Laboratorio con este sistema de vigilancia de temperatura. Se justifica de
esta manera la necesidad de adquirir los productos objeto del presente pliego.

1.2- LEGISLACION.

El sistema o equipamiento presentado a este procedimiento, deberd cumplir la legislacion
vigente que sea de aplicacion.

El contratista debera respetar el caracter confidencial de aquella informacion a la que tenga
acceso con ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el referido caracter
en los pliegos o en el contrato, 0 que por su propia naturaleza deba ser tratada como tal,
guedando el contratista sometido a la normativa nacional y europea en materia de
proteccion de datos, siendo ésta una obligacién contractual esencial (211.1.f LCSP).

1.3.- PLAZOS DE ENTREGA

El objeto del contrato se entregara, instalard y pondrd en funcionamiento en las
dependencias de la Unidad de Cultivos Celulares del Edificio IdiPAZ-Hospital
Universitario La Paz situada en la calle Pedro Rico 6, 28029 Madrid y bajo acuerdo con
la Responsable Cientifico de la Unidad.

Los plazos establecidos para la entrega del sistema (14 packs+2 modems) seran de 30
dias naturales desde la formalizacién del contrato y de 7 dias naturales para la instalacion,
formacion y entrega de documentacion desde su recepcion.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SISTEMA

El lote consiste en 14 packs de emisores con sonda (uno por incubador) y 2 médems cuyo
funcionamiento depende del software Sirius. Este sistema permite la monitorizacién y
registro continuo de las temperaturas de funcionamiento de los incubadores,
estableciendo un rango 6ptimo de operacién fuera del cual se compromete la calidad de
los cultivos celulares contenidos asi como la vida atil del equipo. Ademas este sistema
permite establecer comunicacién con el personal asignado (investigadores y/o personal
responsable del Laboratorio) para dar aviso si se detectara alguna incidencia o anomalia
que suponga que el incubador esta funcionando fuera de los limites establecidos y adoptar
las medidas preventivas y correctivas necesarias.

Cada pack debe incluir 1 emisor con 1 via, una sonda con rango de temperatura (-
50°C/+105°C) y un certificado de ajuste del fabricante. Ademas se necesita de 2 Mddems
para la descarga de datos al software.
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= Caracteristicas minimas que se exige al sistema:
1. Los registradores seran compatibles con el software Sirius ya instalado en un
servidor del HULP, de este modo no se tendran que dedicar nuevos recursos informaticos
y se evitaran incompatibilidades con el sistema ya instalado. Compatibilidad con los
sistemas de gestion de monitorizacién y control de temperatura de los equipos
isotermos del HULP/IdIPAZ.
2. El sistema no requerirad de suscripcion o pago de contratos para acceder al mismo.
3. Los registradores serdn completamente autonomos para el registro de datos y
gestion de alarmas, y configurables desde el software (tiempo de medida, rangos de
alarma, tiempo de medida fuera de rango para enviar alarmas, etc.).
4. Los registradores seran inaldmbricos (comunicacion por radiofrecuencia
868MHz) y se incluiran 2 receptores con comunicacion Ethernet para la descarga de los
datos en el software. Este receptor podra recoger la sefial de un namero ilimitado de
registradores permitiendo ampliar el control a equipos futuros sin limitacion estructural.
5. Los registradores no requerirdn suministro eléctrico para su funcionamiento. La
bateria sera reemplazable por el usuario y tendra una duracion minima de 2 afios. Tendran
memoria para almacenamiento de datos, como medida de seguridad para evitar la pérdida
de datos en caso de fallo de comunicacion del sistema.
6. Los registradores incluirdn pantalla, con el Gltimo dato registrado, el estado de
alarma y el estado del registrador. Ademas iran dotados con LEDs de aviso.
7. Los registradores estaran certificados CE, ROHS, FCC, EN 300-320, NF EN
12830.

8. Los registradores dispondran de una sonda externa que se ubicara en el interior
del equipo a monitorizar.
9. Las sondas seran calibrables y ajustables, con rango hasta -200°C y precisién

+0.2°C de -20°C a 0°C y +0.5°C fuera de este rango. Se incluird certificado inicial de
ajuste del fabricante.

10.  Se podré acceder a los equipos monitorizados desde uno o varios ordenadores del
Servicio y agrupar las sondas segun las necesidades de éste.

11.  El sistema tendré diferentes niveles de acceso con diferentes permisos.

12.  El sistema debe permitir cumplir cualquier requerimiento de calidad, con datos
encriptados y registro de las acciones sobre el sistema.

13.  Debe disponer de un modulo “Audit Trail” completo, seguro y no modificable,
sobre todas las acciones realizadas sobre el sistema por los usuarios, tanto para las alarmas
(rangos, alarmas técnicas, reconocimientos, validaciones) como para el resto de las
acciones sobre el sistema
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14.  Mudltiples modos de gestion de alarma y modos de envio de alertas (email, SMS,
Ilamadas, alarmas visuales/acusticas locales) que se configuraran segun las necesidades
y recursos del Servicio.

15.  Los receptores no tendrén limite en el nimero de equipos a controlar para evitar
los sobrecostes por hardware en futuras ampliaciones.

16. Hardware robusto y de larga durabilidad.

Junto con el suministro del material, el proveedor del sistema debe asegurar la correcta
instalacion de las sondas en los equipos a monitorizar, sin afectar al correcto
funcionamiento de los mismos. Dicho proveedor asumira la actualizacion del software
si procede. Ademas, debera realizar la puesta en marcha del sistema y configuracion de
accesos, parametros y alarmas segun las necesidades descritas por la Responsable de la
Unidad en el momento de la instalacion. Ademas se verificard el funcionamiento
mediante pruebas “in situ” y se requerira la documentacion establecida consistente en:

-Manual de funcionamiento del sistema, incluido el software.
-Certificados de garantia.

El proveedor incluird la descripcion del servicio técnico para la instalacion del sistema 'y
acreditara la experiencia en la implantacion del sistema (mediante carta de
autorizacion del fabricante del sistema ofertado).

El proveedor del sistema debera realizar un curso de formacién para el manejo basico y
una demostracion préctica del sistema, ambos sin coste, en la fecha convenida por el
proveedor y la Responsable Cientifico de la Unidad de Cultivos Celulares. Los asistentes
al curso consistiran en el personal responsable del Laboratorio de Cultivos Celulares,
personal asociado a otros Laboratorios Comunes del IdiPAZ y/o usuarios asignados.

2.1.- PARTES Y COMPONENTES
El lote objeto del contrato consta de:

-14 packs que incluyen un emisor con una via y una sonda con rango de temperatura (-
50°C/+105°C).
-2 Mo6dems para la descarga de datos al software.

Madrid, a 19 de febrero de 2020
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,
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D. José Maria Mufioz y Ramon

Presidente de la Comision Delegada
de la Fundacidn!

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

! La presente no se publica firmada por motivos de proteccion de datos. Podra consultarse por quien lo
desee en cualquier momento en la sede de la Fundacién.
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