“«M Hospital Universitario
savcviadid In@ PAZ  woomezpia oozt

MEMORIA JUSTIFICATIVA PROCEDIMIENTO P.A.S.A. 21/2026 SUMINISTRO, INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN CONGELADOR BIOLOGICO CLASE IIA PARA EL SERVICIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

1.

2.

3.

OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente tiene por el suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de
un congelador bioldgico clase IIA para el Servicio de Hematologia del Hospital Universitario
La Paz.

ANTECEDENTES

El congelador biolégico es un equipamiento critico para el Servicio de Hematologia, ya que
permite:
e La correcta conservacidon de muestras biolégicas necesarias para estudios
hematoldgicos y de coagulacién.
e Garantizar la calidad y estabilidad de las muestras utilizadas en el diagnéstico y
seguimiento de patologias hematoldgicas.
e Dar soporte a la actividad docente e investigadora desarrollada por el Servicio.

El Servicio de Hematologia dispone en la actualidad de un congelador bioldgico destinado a
la conservacion de muestras bioldgicas (plasma, suero, factores de coagulacién y otras
muestras clinicas) con una antigliedad superior a los 35 afios.

JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La antigliedad del equipo existente en el Servicio supone los siguientes riesgos y
limitaciones:
e Falta de fiabilidad técnica, con elevado riesgo de fallo mecanico o eléctrico.
e Ausencia de sistemas de control, monitorizacién y alarmas acordes con los
estandares actuales de seguridad.
e Dificultades de mantenimiento correctivo y preventivo, al no existir repuestos
compatibles ni soporte técnico adecuado.
e |ncumplimiento de normativas y recomendaciones actuales en materia de
seguridad, calidad y trazabilidad de muestras bioldgicas.
e Riesgo para la integridad de las muestras, con el consiguiente impacto negativo en
la actividad asistencial y diagndstica del Servicio.

La adquisicién de un nuevo congelador bioldgico permitira:

e Garantiza la seguridad bioldgica en la conservacion de muestras.

e Incorporar sistemas de control de temperaturas, alarmas y registro, minimizando el
riesgo de incidencias.

e Mejorar la eficiencia energética y fiabilidad frente al equipo actualmente instalado.

e Adaptarse a las necesidades actuales y futuras del Servicio de Hematologia.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacién:



“qﬁ Hospital Universitario
sauovadid L@ PAZ  pesspiatcaos

Por las razones expuestas, se considera necesaria la adquisicién de un nuevo congelador
bioldgico.

4. REQUERIMIENTO BASICOS:

Congelador Biolagico Clase IIA

Sistema de congelacion bioldgica programable, clasificado como Clase IlA bajo el Reglamento de la
(UE) 2017/745 (MDR) que permita la congelacién controlada y segura de material biolégico mediante
el uso de nitrégeno liquido como agente refrigerante.

El equipo deberd permitir la ejecucién de programas de congelacion controlada mediante perfiles o
rampas programables, incluyendo el software necesario para su configuraciéon, control,

monitorizacién y registro de datos.
Caracteristicas minimas requeridas

« Camara de congelacidon hermética de capacidad minima de 30 litros construida en acero
inoxidable AISI 304, con aislamiento térmico de alta densidad.

« Sistema de seguridad que detenga automaticamente el funcionamiento al abrir la cdmara

« Modo de congelacion automatico con posibilidad de intervencion manual durante el proceso.

« Rango de temperatura de trabajo de +40 2C a -180 °C.

« Resolucién de temperatura: 0,012C

« Velocidad de enfriamiento programable de 0,12C a 602C / min.

« Velocidad de calentamiento programable de 0,01 a 152C / min.

« Interfaz de usuario mediante sistema externo (Tablet o pc) compatible con el equipo.

« Sistema de alarmas acusticas y visuales, con posibilidad de sefializacidon de al menos 3 alarmas
de forma remota.

« Seguimiento de forma grafica y control del proceso en tiempo real.

« Sondas de temperatura para control térmico en cdmara y muestra de forma simultdnea.

« Sondas para conectar directamente a las bolsas de congelacidén y criotubos.

« Deberd permitir la congelacidn de distintos tipos de muestras biolégicas y la combinacién de
diferentes formatos en un mismo proceso.

« Registro automatico de los datos del proceso

« Almacenamiento y exportacién de datos de los procesos en formato digital.

« El equipo deberd suministrarse equipado con sistemas de soporte (racks, gradillas o
equivalentes) adecuados para la congelacién de diferentes formatos de muestra, incluyendo

configuraciones en posicion vertical.

Las caracteristicas técnicas particulares para el equipamiento ofertado se adaptaran a las necesidades
del Servicio de destino y al area especifica de funcionamiento.
El adjudicatario sera responsable de la retirada del equipo actualmente instalado en el servicio de
destino, incluyendo su desinstalacién, transporte y gestidon como residuo, debiendo aportar los
correspondientes certificados de baja y/o destruccién conforme a la normativa vigente aplicable a este

tipo de equipamiento.
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En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para

un correcto funcionamiento de los equipos.
Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumplirdn con las especificaciones descritas

en las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

5. JUSTIFICACION ECONOMICA

No hay impacto econdmico en el Capitulo |, al no existir costes laborales asociados en el expediente.
No existen costes asociados al Capitulo Il.

Para determinar el presupuesto base de licitacién se han tenido en cuenta los precios de mercado.

Jefe de Servicio de Hematologia
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