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Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales

protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original. EXPEDIENTE: 2026-0-48

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS'PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
SISTEMAS AVANZADOS DE PRESERVACION Y TRANSPORTE, MEDIANTE HIPOTERMIA
CONTROLADA, DE CORAZONES DONADOS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de sistemas de preservacion y transporte, mediante
hipotermia controlada, de corazones donados para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El Expediente consta del siguiente lote:

LOTE | N° Orden DESCRIPCION ARTICULO

1 1 CONTENEDOR TRANSPORTE ORGANOS CARDIACOS

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Contenedor de transporte para corazones donados bajo condiciones de esterilidad y de hipotermia
controlada y constante con las siguientes caracteristicas:

e Sistema de purgado para la extraccién de aire en el contenedor del 6rgano.

e Debe contener al menos dos recipientes rigidos estériles que proporcionen una barrera triple para
la proteccién de érganos.

o No debe usar hielo y ser utilizable sin fuente de alimentacién externa.

e Mantenimiento de una temperatura de conservacion entre 4-8°C.

e Medicion continua de la temperatura y tiempo de isquemia y descarga de informes de
temperatura via Bluetooth.

e Sistema de control de temperatura estético sin bateria ni motores.

e Sensor de medicidn de temperatura inmerso en la solucién de preservacion.

ASPECTOS COMUNES

El adjudicatario se comprometera, ante una mejora tecnolégica, durante toda la vigencia del contrato, a
sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacion repercuta en el precio de la
adjudicacion.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacidon o una procedencia
determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o servicios ofrecidos por un
empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, 0 a un origen o a una produccién determinados,
se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcién lo bastante precisa e inteligible del objeto
del contrato y por tanto seran asi o “equivalentes”, segun el articulo 126.6 de la LCSP.
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OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacién de los productos ofertados, con descripcién técnica
de los mismos, en castellano.

Documentacion e informacién técnica necesaria para la valoracion del producto o productos, en
castellano.

Documento en hoja anexa, con la relacién del equipamiento solicitado en cesién de uso, (si procede).

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del pliego, asumida
por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracion del SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacion, asi como las politicas de la OSSI en cuestiones
de seguridad y proteccion de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, sera necesario que cumplan las especificaciones de Madrid
Digital.

LEGISLACION EXIGIBLE:

Declaracion CE de Conformidad segun el Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios.

TRATAMIENTO DE DATOS

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar con
datos personales del H120 por razén de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacion vigente en
materia de proteccién de datos personales que resulte de aplicacion, en concreto con la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
(LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras aplicables en materia de
Proteccion de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo
durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendré la consideracién de Responsable del tratamiento y el
Adjudicatario tendra la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme a lo establecido en los
articulos 28 y 29 del RGPD asi como en el articulo 33 de la LOPDGDD.

El adjudicatario, debera cumplimentar el anexo relativo a la proteccion de datos, del PCAP.

FORMACION
La empresa adjudicataria debera formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al personal que

se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato, entregandose sin cargo el
material docente necesario para la formacion.
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La formacién recibida debera asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir el riesgo
de lesiones durante su uso.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Madrid, a fecha de firma

N Firmado digitalmente
MUNOZ por MUNOZ GUIJOSA
GUIJOSA CHRISTIAN - DNI
CHRISTIAN -

Fecha: 2026.06.18
DNI 12:13:59 +02'00'

Fdo.: Dr. Munoz
Jefe de Servicio Cirugia Cardiaca
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