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Pliego de prescripciones técnicas que ha de regir en el procedimiento de contratacién de suministro de tres
cabinas de seguridad bioldgicas y una cabina de flujo laminar para la Fundacién para la Investigacién Biomédica
del Hospital Universitario 12 de octubre, a adjudicar por procedimiento abierto simplificado abreviado.

EXPEDIENTE FIB 2025/041

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto definir las caracteristicas técnicas que han de regir el procedimiento de
contratacion para el suministro instalacidén y puesta en marcha de tres cabinas de seguridad bioldgica (dos
especiales para preparacion de citotdxicos y una para terapia génica) y una cabina de flujo laminar destinadas
al Area de Farmacia de Ensayos Clinicos de la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario 12 de Octubre.

Su adquisicion es necesaria para garantizar la adecuada preparacion, manipulacion y control de
medicamentos citotdxicos, terapias avanzadas y medicamentos en investigacién dentro del Area de Farmacia
de Ensayos Clinicos.

En el Anexo | se describe el lugar de ubicacion y las conexiones existentes para la instalacién de las cabinas.
El alcance del suministro comprendera:

e Equipos completamente instalados y operativos.

e Todos los materiales, accesorios y elementos necesarios para el correcto funcionamiento.

e Trabajos auxiliares necesarios, en su caso, (albafiileria, electricidad, soporte estructural, entre otros).

e las cabinas deberan estar adaptadas para su canalizacidn al exterior, formando parte del objeto del
contrato el conexionado al conducto o sistema de extraccion de aire al exterior existente en la sala,
incluidos los elementos auxiliares necesarios. El caudal del sistema de extraccion existente en la sala
es: 350 m3/h por cabina para Terapia Génica y 700 m*/h por cabina para Citostético.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

Todos los equipos deberdan cumplir los siguientes requisitos comunes:
e Voltaje: 230V 0400 V.
e Frecuencia: 50 Hz.
e Altura maxima: 2,30 m incluyendo soportes, patas y accesorios.
e Saliday conexion al exterior cuando aplique, quedando incluida en el suministro.
e Idioma: El software, etiquetado, paneles de control y documentacion deberan estar en espafiol.
e Materiales: Libres de latex y ftalatos.
e Accesorios: Se incluirdn todos los necesarios para el correcto uso de los equipos sin coste adicional.
e Instalacién completa: Incluye transporte, montaje, nivelacion, conexionado, integracién con sistemas
existentes y puesta en marcha.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS POR TIPO DE CABINA

3.1 Cabina de Flujo Laminar para Farmacia

Cantidad: 1

Caracteristicas técnicas

Cabina de flujo laminar horizontal

Longitud maxima 1200 mm

Filtro HEPA 14 - Eficiencia 99,995%, segin EN 1822 MPPS (99,999% para particulas 0.3u.m)
gue se pueda cambiar desde el interior de la cabina y proporcione una zona de trabajo que
cumpla con las normas I1SO 14644-1 (Clase 5).

Sistema de pre-filtracidn que evita que el polvo, suciedad y otras particulas alcancen el filtro

HEP

Velocidad del flujo laminar mayor 0.4 m/s.

Mueble en acero laminado, lacado.

Espacio de trabajo interno para una persona no inferior a 1200 mm de ancho, 580 mm de
profundidad y 750 mm de altura

Superficie de trabajo en acero inoxidable pulido, desmontable.

Barra de acero inoxidable en su interior,

Laterales en cristal templado, resistente a UVC y de facil limpieza.

lluminacion tecnologia LED. lluminacién > 800 Lux.

Kit germicida UV con posibilidad de programacion de tiempo de exposicion. exposicién que
ademas incluird una manta para cubrir la cabina mientras la luz UV esté encendida de forma
gue no irradie al exterior del laboratorio. La luz UV solo se activara si la manta esta cerrada.
Alarma luminosa y acustica de parada accidental del ventilador.

Generacién de sonido no superior a 60 dB.

Al menos dos tomas eléctricas y cuatro preadaptaciones para poder conectar tomas de gas
y/o vacio.

Disefio comodo para el trabajador.

Monitorizacién en tiempo real de la velocidad del flujo laminar, contador de las horas de
trabajo y del tiempo transcurrido de exposicion a los rayos UV y un contador para las horas
de trabajo del motor.

Panel de control digital:

Manejo facil e intutivo
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-Pulsador ON/OFFe iluminacion.

-Seleccion de velocidad de aire: trabajo y stand by.

-Pulsador para activacion de UV y programacién de tiempo de exposicion.
-LEDs de monitorizacién de estado.

-LED de alarmas.

e Mesa de soporte de 800-900 mm

3.2 Cabinas de Seguridad Bioldgica Clase Il Informatizadas (Citotoxicos)

Cantidad: 2
Caracteristicas técnicas

e (Cabina de seguridad biolégica de Clase Il A, especifica para citostaticos, construida conforme a la
normakEN12469.

e Proteccion de usuario, producto y ambiente para el trabajo con agentes bioldgicos de hasta nivel de
riesgo 3, asi como productos citostaticos.

e Mueble en acero laminado lacado

e Interior totalmente en acero inoxidable con laterales de cristal.

e Bandejas con un recubrimiento antibacteriano fotocatalitico que activandose con la luz descomponga
la materia orgdnica y mejore la asepsia dentro de la zona contaminada.

e Frontal de la cabina con inclinacion de al menos 5 grados para mejorar la ergonomia de los usuarios

e Cuatro etapas de filtracion: prefiltro G3 debajo de la zona de trabajo y 3 filtros HEPA H14, Estos deben
ser facilmente accesibles para facilitar su mantenimiento con garantias de seguridad.

e Compensacion automatica de colmatacion de los filtros

e Proteccién al operario por medio de un flujo de entrada de aire en la cabina (velocidad de entrada no
inferior a 0,55 m/s).

e Velocidad de flujo laminar no inferior a 0,35 m/s

e Proteccién del producto mediante recirculacion del 70% de aire generando flujo laminar vertical
clasificacidn de aire ISO 5 segun estandar I1SO 14644.

e Proteccion del ambiente mediante extraccion del 30% del aire al exterior via Filtro HEPA 14.

e Cumplimiento de la especificacién de flujo laminar generando clasificacién de aire 1SO 4 0 5 segun
estandar ISO 14644,

e Flujo de entrada del aire por el frontal de la cabina.

e Panel de control que alarme en cuanto alguno de los parametros de seguridad no esté bajo las
indicaciones de la norma EN12469.

e |a cabina debe estar adaptada para su canalizacion al exterior y debera incluir todos los accesorios
necesarios para su conexion al sistema de extraccién de aire al exterior existente.

e Espacio de trabajo interno para una persona, en torno a 1150 mm de ancho, 540 mm de profundidad
y 650 mm de altura.
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Altura exterior no superior a 2400 mm

Espacio bajo la zona de trabajo ergondmica para posicionar las piernas.

lluminacién dispuesta fuera de la zona de trabajo para no alterar el flujo laminar descendente.
[luminacién tecnologia LED. lluminacién > 1000 Lux.

Generacién de sonido no superior a 60 dB.

Reposabrazos externo.

Frontal de cristal laminado ergondmico que permita una posicion de apertura de trabajo predefinida.
Debe permitir cerrar completamente la cabina una vez terminada la jornada de trabajo. El cristal debe
ser de elevacidn eléctrica (automatica)

Kit germicida UV con posibilidad de programacion de tiempo de exposicion. Este Kit UV estara ubicado
fuera de la zona de trabajo y nunca en la pared trasera de la cabina de tal forma que no afecte al flujo
laminar, no incida en el exterior de la cabina cuando esté encendido y permita una adecuada limpieza
del interior de la cabina evitando zonas de acumulacién de contaminacion.

Control de seguridad de luz ultravioleta.

Mesa de soporte de 800-900mm de altura y facil de limpiar.

Informacién directa y a tiempo real de la velocidad de flujo laminar y porcentaje de colmatacién de
los filtros.

Al menos dos conexiones eléctricas y cuatro preadaptaciones para poder conectar tomas de gas y/o
vacio.

3.3 Cabina de Seguridad Bioldgica Clase Il (Terapia Génica)

Cantidad: 1
Caracteristicas técnicas

Cabina de seguridad bioldgica de Clase Il A construida conforme a la norma EN12469.

Madxima proteccién de usuario, producto y ambiente para el trabajo con agentes bioldgicos de nivel
de riesgo, I 1l y IIl.

Mueble en acero laminado, lacado

Interior totalmente en acero inoxidable con laterales de cristal.

Bandejas con un recubrimiento antibacteriano fotocatalitico que activdandose con la luz descomponga
la materia organica y mejore la asepsia dentro de la zona contaminada.

Frontal de la cabina con inclinacién de al menos 5 grados para mejorar la ergonomia de los usuarios
Dos etapas de filtracion: 2 filtros HEPA H14 para extraccién y para impulsion. Estos deben ser
facilmente accesibles para facilitar su mantenimiento con garantias de seguridad. Compensacion
automatica de colmatacion de los filtros

Proteccién al operario por medio de un flujo de entrada de aire en la cabina (velocidad de entrada no
inferior a 0,55 m/s).

Proteccién del producto mediante recirculacion del 70% de aire generando flujo laminar vertical
clasificacién de aire ISO 5 segln estandar I1SO 14644. Velocidad de flujo laminar no inferior a 0,35 m/s
Proteccion del ambiente mediante extraccion del 30% del aire al exterior via Filtro HEPA 14.

La cabina debe estd adaptada para su canalizacion al exterior y deberd incluir todos los accesorios
necesarios para su conexion al sistema de extraccion de aire al exterior existente
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e Panel de control que alarme en cuanto alguno de los parametros de seguridad no esté bajo las
indicaciones de la norma EN12469.

e Espacio de trabajo interno aproximado para una persona en torno a 950 mm de ancho, 600 mm de
profundidad y 550 mm de altura.

e Caudal de extraccién no > 320 m3/h

e Espacio bajo la zona de trabajo ergondmica para posicionar las piernas.

e |luminacién dispuesta fuera de la zona de trabajo para no alterar el flujo laminar descendente.

e |luminacién tecnologia LED. lluminacién > 1000 Lux.

e Generacién de sonido no superior a 60 dB.

e Reposabrazos externo

e Frontal de cristal laminado ergondmico que permita una posicidn de apertura de trabajo predefinida.
Debe permitir cerrar completamente la cabina una vez terminada la jornada de trabajo.

e Kit germicida UV con posibilidad de programacion de tiempo de exposicidn. Este Kit UV estara ubicado
fuera de la zona de trabajo, de tal forma que no afecte al flujo laminar, no incida en el exterior de la
cabina cuando esté encendido y permita una adecuada limpieza del interior de la cabina evitando
zonas de acumulacion de contaminacion.

e Control de seguridad de luz ultravioleta,

e Mesa de soporte de 800-900 mm de altura vy facil de limpiar

e Informacion directa y a tiempo real de la velocidad de flujo laminar y porcentaje de colmatacion de
filtros.

e Velocidad de flujo laminar 0,35 m/s.

e Pantalla de control completamente cromatica que quede iluminada en verde cuando el equipo estd
funcionando correctamente, en rojo cuando haya algun problema y en naranja cuando la luz UV esté
en funcionamiento.

e Al menos 2 conexiones eléctricas y Al menos 2 conexiones eléctricas y cuatro preadaptaciones para
poder conectar tomas de gas y/o vacio.

3.4-Otros requisitos

e Se actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia de los
equipos (incluida ampliacién de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario).

e |La empresa dispondrd de servicio técnico con personal cualificado.

e Los equipos se suministraran con la Ultima version del software disponible.

e En caso de que se propongan elementos auxiliares unidos a los equipos y precisen nuevas
instalaciones, estas correran a cargo del adjudicatario

4. ACCESORIOS

4.1 — Los equipos incluyen todos los accesorios necesarios para su instalaciéon y puesta en marcha.
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El licitador deberd aportar el plan de instalacion con descripcién de todos los pasos de instalacion y puesta en
marcha de los equipos desde la entrega hasta la puesta en marcha y éptimo funcionamiento de los mismos.
Correrd a cargo del contratista la instalacion y conexién de los equipos con el sistema de gestion de la sala
donde se ubicaran, de forma que estos solo se entenderan entregados, cuando la instalacién haya sido
completaday se haya verificado prueba de su correcto funcionamiento por parte del contratistay en presencia
del responsable del contrato o personal técnico en quien el mismo delegue.

4.2 - El contratista deberd entregar los equipos con la siguiente documentacion técnica en espafiol:

e Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico
e Manual de mantenimiento, en formato electrénico, tanto correctivo como preventivo.

Durante el plazo de vigencia del contrato, se deberdn actualizar los manuales en espafiol cuando se incorpore
alguna modificacién a las caracteristicas de los equipos.

5. PLAN DE FORMACION

El contratista se compromete a facilitar al personal que va a utilizar los equipos la formacidn necesaria para su
funcionamiento. Asi, la empresa que presente la oferta debe detallar un plan de formacion que habilite al
personal técnico para operar tanto las funciones basicas como las avanzadas. La duracion del plan de
formacion no puede ser inferior a 4 horas ni superior a 8 horas. Para el caso de que surgiera cualquier vicisitud
0 alglin concepto no quede claro en las horas de formacidn previstas se solicitara al proveedor una ampliacion
de este plazo hasta que se garantice el perfecto manejo por parte del personal que va a utilizar estos equipos

6. CONDICIONES DE LA ENTREGA

Para asegurar la viabilidad de la adquisicién, el contratista deberd entregar los equipos con todos sus
elementos, en perfecto estado y preparados para servir al uso al que se destinan.

Asimismo, se deberdn acreditar las comprobaciones o test realizados en los equipos reflejando el correcto
funcionamiento.

El contratista se comprometera al correcto desarrollo del contrato, con empleo de todos los medios que
resulten necesarios para su adecuada calidad.

7. SISTEMAS DE CONTROL PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO

La empresa adjudicataria, antes del inicio del contrato, describira los sistemas de control que utilizara para
garantizar una ejecucién correcta del contrato y a la vez asegurar una informacién especifica respecto al
desarrollo de los trabajos y de las incidencias que eventualmente puedan producirse: suministro, transporte,
instalacién y asistencia técnica. Estos sistemas descritos deberan contar con el visto bueno del responsable
del proyecto.

Madrid, a fecha de la firma electrénica.

El Organo de Contratacién

Fi rmado por ***7871** | GNACI O
LI ZASQAIN (R ****2701*) el dia
18/ 12/ 2025 con un certificado
em tido por AC Representaci 6n
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