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[EXPEDIENTE PASA 2025-7-513

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UNA CABINA DE FLUJO
LAMINAR CALEFACTABLE CON 2 POSICIONES DE TRABAJO PARA EL LABORATORIO DE
REPRODUCCION ASISTIDA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
DE UNA CABINA DE FLUJO LAMINAR CALEFACTABLE CON 2 POSICIONES DE TRABAJO PARA
EL LABORATORIO DE REPRODUCCION ASISTIDA, para atender las necesidades asistenciales
del Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE LOS SISTEMAS:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefio.

LOTE UNICO: CABINA DE FLUJO LAMINAR CALEFACTABLE CON 2 POSICIONES DE
TRABAJO PARA EL LABORATORIO DE REPRODUCCION ASISTIDA

e Cabina de flujo laminar vertical de clase 1 A, con filtro HEPA que asegura una calidad de aire
filtrado grado A o clase 100 para manipular gametos y embriones sin riesgo de contaminacion.
e Superficie calefactada programable con posibilidad de cambiar la programacién en funcion
del dia de la semana.
e Dos posiciones de trabajo con lupa encastrada. Estas dos posiciones deben tener
programacion independiente de la temperatura y toma eléctrica dentro de la cabina.
o Panel o pantalla de control de la cabina intuitivo que permita una programacion agil de la
iluminacion, el flujo y las temperaturas.
o Cristal calefactado en cada lupa para asegurar la homogeneidad de la temperatura.
e Construida en acero inoxidable de alta resistencia a la corrosion y al rayado.
e Bajo nivel de ruido.
e Paredes laterales traslucidas.
o Dimensiones:
0 Ancho entre 1800 y 2050 mm
o Fondo entre 700 y 750 mm
o0 Alto con patas maximo 2150 mm.
e Camara incorporada en una de las lupas para poder visualizar el trabajo que se esta
realizando.
e 2 |upas trioculares encastradas con oculares ergonomicos:
o0 Cabezal triocular ergonémico 10x con angulo de observacion 30° o variable.
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o0 Encastrables

0 Zoom manual minimo 7:1

0 Magnificacion total minima 480

0 Ajuste de dioptrias y protector de gafas

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DEL SISTEMA:

La empresa adjudicataria se compromete a que los productos ofertados cumplan con toda la
legislacion en vigor durante la vigencia del contrato, con especial mencion al Real Decreto 192/2023,
de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios (BOE num. 69, de 22 de marzo de
2023).

4. OTRAS ESPECIFICACIONES.

4.1. Si en la descripcién de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que
sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

4.2. Si en la descripcion de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variaciéon

maxima del 5% sobre las medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacion maxima
en las medidas expresadas en rangos

5. REQUERIMIENTOS INFORMATICOS:

Si los equipos y/o componentes ofertados por los licitadores, requieren conexién informatica, deberan
cumplir con los siguientes requerimientos minimos:

a. Conectividad.

i. Conexidon de red mediante cable RJ45.
ii. Conexion de red inalambrica con los siguientes requisitos:
1. Autenticacion WPA2-Enterprise (802.1x)
2. Autenticacion con usuario y contrasefa
3. Método EAP: PEAP
4. Autenticacion MSCHAPV2

b. Almacenamiento

i. Estacion de trabajo integrada en el equipo.

ii. Almacenamiento en disco duro interno con al menos 1 Tb de capacidad en
total. No teniéndose en cuenta, la ampliacién de memoria por medio de
dispositivos externos.

ii. Captura retrospectiva y prospectiva de clips en un dispositivo interno o en un
medio extraible.

iv. Capacidad de grabacion de DVD/CD para el almacenamiento de imagenes
DICOM o para la exportaciéon en formatos JPEG o AVI para la compatibilidad
con PC.
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c. Integracion

El hospital dispone de un sistema de Historia Clinica Electrénica, un PACS vy diferentes aplicaciones
departamentales con las que el dispositivo debera integrarse segun las especificaciones del
departamento de informatica del hospital y aplicandose los estandares de integracion del SERMAS.y
siguiendo los estandares de mensajeria HL7 y DICOM,

El sistema debera adaptarse a los formatos disponibles en los sistemas de informacion del hospital.
Cualquier coste, derivado de la necesidad de incluir hardware, software, consultoria o cualquier otro
concepto, necesario para realizar las integraciones indicadas, sera asumido por el adjudicatario.

Permitira al menos la consulta de demogréficos, recepcidon de citas/peticiones, worklist dicom y la
devolucién de resultados, imagenes e informes segun determine el hospital.

El equipo debe ser capaz de integrarse directamente con los sistemas de informacion del hospital,
sin necesidad de ningun tipo de middleware, Gateway, etc...

6. OTRAS CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA
DEL EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario debe tener presente que, con el objetivo de adquirir de manera integral y asegurar la
correcta ejecucion del contrato, debera de cumplir las siguientes condiciones y obligaciones:

- INSTALACION Y PRUEBA DE ACEPTACION DEL SISTEMA.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de
colocacion de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases,
etc.) al equipo hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y
otros), asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta en marcha en su
ubicacion definitiva.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, debera realizar las pruebas necesarias que
acrediten el correcto funcionamiento, en presencia del personal técnicamente cualificado vy
autorizado por el Centro (Servicios Técnicos) para elevar la correspondiente ACTA DE
CONFORMIDAD que condicionara el pago de la factura.

- TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS:

El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de trabajo,
para formar a los profesionales designados distinguiendo entre formaciones de técnicos y personal
de enfermeria, segun cada caso, asi como la formacion al personal de mantenimiento. Para ello,
debera presentar un “Plan de Formaciéon para Todo el Personal” que incluya las horas necesarias
para el correcto funcionamiento durante el uso del equipamiento, sesiones tedricas y sesiones
practicas. La formacion debera ser presencial en el lugar donde estén instalados los equipos. Este
plan debera ser entregado en el momento de firma de su acta de recepcion.

Tras la formacién inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar las sesiones
solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal contratado, al menos
durante el periodo de vigencia de la garantia.
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Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la
amplitud y calidad de la formacion debe ser la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento
de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado. Cualquier
modificacion/actualizacion de los equipos precisara de un periodo de formacion del personal en los
mismos términos senalados anteriormente.

La formacion recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir tanto el
riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de parada. Por ello, en
el caso de que el Hospital considere que la formacion no es la adecuada para tales fines, no se podra
dar conformidad a la aceptacion del equipo hasta su subsanacion. Las tareas de formacion se
planificaran con el responsable del contrato y el servicio que recibe el equipo.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

- GARANTIA Y ATENCION TECNICA:

La empresa adjudicataria debera ofrecer una garantia de, al menos 2 afios, a contar desde el dia
siguiente de la firma del ACTA DE CONFORMIDAD, en la que al menos se incluya:

- La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revision periédica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

- Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento.

En este sentido, es importante destacar que:

- El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital, las hojas de las revisiones en
las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallara las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

- Ellicitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia que se hara sin ningun coste para el Hospital. El
adjudicatario comunicard al Servicio técnico las fechas de dichas operaciones con
suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde
se ubica el equipo.

- Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se
realizaran en el lugar donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizara en su caso,
la reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

- El centro de destino del equipamiento determinara con el contratista el procedimiento de
comunicacion, registro y control de las incidencias relacionadas con el equipamiento
(averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran el cartel que identificara de forma
visible los equipos con alguna incidencia registrada hasta su reparacién en los casos en
gue sea necesario, para evitar el uso inadvertido por otros profesionales y el riesgo para
el paciente.
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Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el registro de
cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realizd. También deben
anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la AEMPS.
Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se reportaran al responsable del
contrato.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas, y 48
horas en dias festivos.

Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados
por personal especializado de la empresa.

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas
cercano indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando
personal técnico y cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacion del
servicio técnico en el ambito nacional. Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y
codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza y requiere el sistema; asi como
la frecuencia de reposiciéon (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que
proceda.

El centro sanitario, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral, en modalidad todo riesgo, sin ningun tipo de exclusion durante los 10 anos
siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe anual del mismo no superior al
10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion

En Madrid, a la fecha de la Firma

Fdo.: Fdo.:
Firmado digitalmente por: CRISTOBAL GARCIA IGNACIO A .
Fecha: 2025.10.09 19:54 Firmado digitalmente por: GOMEZ GARVIN ALEJANDRO

Fecha: 2025.10.14 17:55

Jefe del Servicio de Obstetricia y Ingenieria, Equipamiento y Alta
Ginecologia tecnologia
Fdo:
Conforme: El Adjudicatario
Documento firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2025.10.16 11:03
7 Refereneta:57736087-9/2
POR LA ADMI NISTRACION . Verificacion y validez por CSV“
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El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucion 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO A AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PASA 2025-7-513

TITULO DEL EXPEDIENTE: Suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de una Cabina de fluj@i8minar calefactable con 2 posiciones
de trabajo para el laboratorio de reproduccion asistida del Hospital Clinico San Carlos.

omproba

Precio . Bas?; . (e Epigrafe
Lote Descripcién Unidades |  Unitario IVA imponible&i T VA (21%) UEEL
(s/IlVA) (S/IVAE (c/IVA) Presupuestario

CABINA DE FLUJO LAMINAR CALEFACTABLE CON 2 EE
1 POSICIONES DE TRABAJO PARA EL LABORATORIO DE 1 47.107,00€ 21% 47.107,0(%6
REPRODUCCION ASISTIDA. 3

ente codigo seguro de verificacion:

9.892,47 € | 56..999,47€ 63305

IMPORTE TOTAL | 47.107,06€ S
3

Q=8

9.892,47 € | 56.999,47 €
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