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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS — SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN
SISTEMA DE ALMACENAMIENTO CRIOGENICO PARA EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

1. OBIJETO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos ofertados
para la adquisicion, el suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de un Sistema de almacenamiento criogénico
para el servicio de hematologia del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (en adelante HUPHM).

2. NORMATIVA

La empresa adjudicataria, ademas de los requisitos legales y jurisdiccion a aplicar, debera cumplir la normativa y leyes
vigentes o futuras que afecten al objeto del contrato y especialmente las siguientes:

. RD 192/2023 del 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios en Espafia.
. Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (ley 31/1995).

o Reglamento Electrotécnico de Baja Tension (RD 842/2002)

. Reglamento de Seguridad en las Maquinas (RD 1215/1997)

o Reglamento de Compatibilidad Electromagnética (403/2020)

o Norma UNE-EN 60601-1 y UNE-EN 60601-1-2

o Norma UNE 171340:2020, incluye quiréfanos y salas controladas.

El adjudicatario debera cumplir con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal que
resulte de aplicacion.

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro, con las
condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracidon conforme del fabricante que acredite el cumplimiento
de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion de los equipos, incluye no solo el suministro de dichos equipos sino también el cumplimiento de las
condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion.

3.1. EQUIPO
Se entiende por equipo el conjunto completo de la maquina, dispositivo o aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento.
Se entiende también como parte del equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, disponer de la ultima
actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.2. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/0 ADJUDICATARIOS

3.2.1. MANUALES
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Los adjudicatarios deberan entregar, en formato digital, con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del Centro,
todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcidn y operacion del equipo, y que
incluirdn como minimo informacidn:

- De instalacién: aportando ademas del manual de instalacidn, la informacién y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de funcionamiento,
de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
verificacidn del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario, etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece, recambios
y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente explicativos.

3.2.2. SUMINISTRO

El suministro incluye el transporte, montaje, instalacién y puesta en funcionamiento de todos los elementos incluidos
con el equipo (hardware y software) en el servicio o unidad hospitalaria correspondiente.

Para todos los equipos que componen el objeto del presente contrato se entenderd incluido cualquier componente,
conexion, pieza, utensilio, canalizacién, colocacion de anclajes, fijacién a pared y empotramientos, conexion de los
distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, accesorios, materiales, elementos de seguridad y proteccion
(fijos, moviles y opcionales) etc., necesarios para su completo y éptimo funcionamiento.

La instalacion comprende la entrega al hospital, y el montaje en los lugares de destino definitivos, asi como cualquier
otra operacion requerida para su completa puesta a disposicidn. La ubicacion definitiva del suministro e instalacion a
realizar sera determinada por el hospital.

Asimismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios, herramientas y demas
utensilios precisos para la realizacién de los trabajos de instalacion, serdn por cuenta del adjudicatario, al objeto de que
el suministro quede en perfectas condiciones de funcionamiento.

Los productos se identificardn de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Direccion del Hospital indicard y se
entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo
gue se produzca en el montaje.

3.2.3. PRUEBAS DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado
por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado,
proporcionando, si procede, el fungible necesario para la prueba sin coste para el hospital.

Una vez realizadas las pruebas de funcionamiento y acreditada tanto la correspondencia del equipo y sus componentes
con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo, verificado por
parte del Servicio; el Hospital proporcionara un documento de acta de recepcidn del equipo, en el cual quedara reflejada
la fecha de inicio de la garantia.

La conformidad, que mediante su firma y fecha se preste por el personal autorizado, condicionara el pago de la factura
correspondiente.
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3.2.4. FORMACION
Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacidn, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional, y que comprendera con minimo los mdédulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones

- Mantenimiento

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria o personal técnico cualificado designado
por el hospital para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

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

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté ubicado.

El plan de formacién tendrd una duracion estimada de dos dias, pudiendo ampliarse en el caso de ser necesario para el
adecuado uso del equipo por el personal correspondiente. La duracién dependerd del equipo correspondiente, de las
necesidades del personal del Hospital y sera acordada ente el adjudicatario y el Servicio correspondiente.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacion e informacion necesaria para facilitar la formacién del
personal que afectard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el
plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion técnica
para el personal de mantenimiento que designe el hospital destinatario del equipo.

Tras la formacidn inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar las sesiones solicitadas, entre las
gue necesariamente se prestaran para el nuevo personal contratado, al menos durante el periodo de vigencia de la
garantia.

Cualquier modificacidn/actualizacidn de los equipos precisara de un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefialados anteriormente.

3.2.5. GARANTIAS, MANTENIMIENTO Y SERVICIO TECNICO

El periodo de garantia sera de como minimo de 2 afios e incluird un mantenimiento integral y a todo riesgo, de los
equipos, incluidas las reparaciones sea cual sea la causa, exceptuando averias claramente malintencionadas. Este plazo
puede verse aumentado, si el adjudicatario asi lo oferta en los criterios valorables de adjudicacién de cada lote. Incluye
especificamente:

e Mantenimiento preventivo programado: revisiones periddicas de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del equipo de acuerdo
con lo indicado por el fabricante.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas todas las piezas
de recambio y sustitucion de las partes averiadas, independientemente de la causa de la averia.

e Todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

e  Actualizaciones de software (updates).

e Mantenimiento Técnico-Legal
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e Todos los desplazamientos, dietas y gastos derivados del desplazamiento del personal que vaya a realizar las
tareas de mantenimiento.

Los técnicos del adjudicatario entregardn, una vez finalizada la intervencién correspondiente, al Servicio de
Mantenimiento del HUPHM un informe o parte de trabajo en el que constara lo siguiente:

Mantenimiento preventivo:
e QOperaciones preventivas programadas.
e Horas de inicio y finalizacion del trabajo realizado.
e Repuestos o piezas que se han sustituido.
e Confirmacidn explicita de que se considera que el aparato queda en condiciones correctas de funcionamiento
y sobre todo de seguridad.
e Cualquier observacidon o recomendacion que se considere pertinente.
e Nombrey firma del técnico que ha realizado el trabajo.

Mantenimiento correctivo:
e Diagnostico de la averia y la causa estimada.
e Descripcioén de la reparacion efectuada.
e Horas deinicio y finalizacién del trabajo realizado.
e Repuestos o piezas que se han sustituido en la reparacion.
e Confirmacidn explicita que considera que el equipo queda en condiciones correctas de funcionamiento y sobre
todo de seguridad.
e Sila averia no ha sido fortuita, las medidas que se recomiendan para evitar su repeticién.
e Nombrey firma del técnico que ha realizado el trabajo.

El licitador debe detallar en la oferta, 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 de
Mantenimiento del Hospital las fechas de dichas operaciones con suficiente antelaciéon acordandose el horario en
funcidn de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

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

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

Las empresas adjudicatarias de este concurso, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada y gestién
de los residuos generados por la retirada del equipo existente en la actualidad una vez dado de baja por el Hospital,
conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos.

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direccién y
teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacidn profesional, asi como el resto de la organizacién
del servicio técnico en el ambito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la comunicacién de la
incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables, considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00
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a 18.00 horas. Ademas, el tiempo de respuesta en resolucidn de averias no podra ser superior a 24 horas si se requiere
sustitucion de piezas o elementos.

3.2.6. CONSUMIBLES — FUNGIBLES

El licitador debera adjuntar, en su caso, una relacién de los fungibles, y su precio, asociados al equipo que oferta. Los
precios facilitados serdn los que, se apliquen durante el tiempo de garantia, no pudiendo incrementarse sin previo
acuerdo con la Direccidn del Hospital. En el caso de que el fungible ya exista en el Hospital, se tomara el precio menor
como referencia para los pedidos. Aquellos fungibles que sean exclusivos, para el funcionamiento del equipo, deberdn
indicarse en la relacion presentada.

Todos los fungibles que se necesiten para poner en funcionamiento el equipo y durante la formacion seran
suministrados por el adjudicatario.

3.2.7. REPUESTOS
La adjudicataria asume el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida atil del equipo, siendo, como
minimo, diez anos desde la compra del mismo.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las caracteristicas técnicas que hagan referencia a alguna marca deberan entenderse como orientativas. Las medidas o
rangos utilizados en las descripciones técnicas tienen igualmente caracter orientativo o aproximado de un +- 5 %.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas que se establecen,
0 en su caso, se podrdn ofertar equipos con caracteristicas equivalente y cuyas prestaciones finales sean semejantes a
las establecidas.

El adjudicatario asumira las siguientes responsabilidades:

e El adjudicatario realizara la conexion del equipo con la linea de N2 indicada por el Hospital.
¢ Debe realizarse la cualificacion 1Q/0Q/PQ a cargo del adjudicatario.

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:
1. SISTEMA DE ALMACENAMIENTO CRIOGENICO PARA HEMATOLOGIA (1 unidad)

1.1. Fase Gaseosa.

1.2. Dimensiones aproximadas del tanque: profundidad maxima 110 cm, diametro maximo 80 cm, altura maxima
190 cm.

1.3. Capacidad para albergar al menos 60 bolsas tipo CryoMACS 750 (modelo con el que se trabaja actualmente
en el Servicio de Hematologia del Hospital).

1.4. Capacidad para albergar racks de 70 cm de altura, que son los que emplea el Servicio de Hematologia.

1.5. Sin plato giratorio y sin carenado.

1.6. Control de temperatura mediante doble sonda PT100, una de ellas colocada cercana a la tapa para mostrar la
temperatura maxima.

1.7. Elsistema de almacenamiento criogénico debera disponer de un sistema de llenado automatico de nitrégeno
liguido, que permita mantener el nivel de llenado dentro de los valores establecidos sin intervencién manual,
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garantizando la continuidad del suministro y minimizando el riesgo de agotamiento del criégeno.

1.8. El Sistema de almacenamiento criogénico deberd incorporar un sistema de monitorizacién continua de la
temperatura, con registro permanente de los valores medidos y generacidn de alarmas visuales y/o acusticas,
asi como posibilidad de notificacion remota, cuando la temperatura supere los limites configurables por el
usuario.

1.9. Alarma visual y sonora del tanque en caso de fallo del sistema o superacién de limites de temperatura o nivel,
ajustables por el usuario.

1.10. Visualizacion de nivel configurable (%, cm, litros, pulgadas).

1.11. Panel de gestién de pardmetros retroiluminado.

1.12.Registro de datos y posibilidad de exportarlos a PC o sistema alternativo, registro de incidencias/alarmas,
histdéricos de averias, etc.

1.13. Salida de sefiales de nivel y temperatura mediante sefial 4-20 mA.

1.14.Sistema de llenado simultdneo controlable mediante la interconexién directa de recipientes o desde un equipo
externo mediante RS485.

1.15. Sistema de desgasificacion automatico incorporado.

1.16. Sistema de llenado automatico y botdn de llenado manual.

1.17. Ruedas de alta resistencia que proporcionen movilidad dentro del laboratorio.

1.18.Tapa con aislamiento y respiradero para evitar la acumulacion de hielo.

1.19. Equipo con marcado CE.

Equipamiento adicional a incluir

e  Material necesario para la conexién del Sistema de almacenamiento criogénico con la linea de nitrégeno (2
flexibles de minimo 1,5 metros de longitud)

e 115 carcasas metdlicas para bolsas tipo CryoMACS 50.

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL
CORPORATIVA

El licitador debera aportar, en caso de disponer de ellos, certificado del Sistema de Gestién Ambiental conforme a la
norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestiéon Calidad (Norma ISO 9001 o I1SO 13485) o equivalente.
Presentando, en su caso:

7.

e  Certificacién en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.) en caso de
disponer de él.

e Certificacién del Sistema de Gestion Ambiental en base a la Norma ISO 14001 en caso de disponer de él o
presentar un Certificado de Declaracién Responsable del cumplimiento los requisitos legales vigentes en
materia ambiental y de residuos.

e Seincluird en la oferta técnica, si el equipo dispone de dispositivos de minimizacién del consumo energético.

e El proveedor, como suministrador del equipo y de sus respectivos consumibles si fuesen necesarios, se
compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los consumibles
generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al hospital,
cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestion realizada de dichos residuos.

e El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en materia de
Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucién de los trabajos, siendo el
responsable exclusivo de su aplicacién y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto en lo
concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

PROPUESTA TECNICA
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Los equipos deben ser nuevos y en ningun caso remanufacturados o usados en demostraciones. Se ofertard la ultima

tecnologia disponible en el momento, indicadndose fecha en gue el equipo adjudicado se encuentra en el mercado.

También se indicara el tiempo durante el cual garantiza el suministro de piezas y componentes de repuesto, que en
ningun caso podrd ser inferior a 10 afios adquiriendo, por tanto, el compromiso firme de disponibilidad de los mismos.

Bajo ninguin concepto serdn admitidos equipos de segunda mano o que incluyan componentes de segunda mano, siendo
este aspecto causa de exclusion.

Todo el equipamiento, productos sanitarios y sus accesorios objetos de la presente contratacion deberdn reunir las
condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacién de acuerdo con la normativa vigente en el
momento de presentacion de la oferta.

Los licitadores, en su oferta técnica deberdn acreditar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas minimas
exigidas en este apartado, presentando un documento PDF con nombre: “Acreditacidn prescripciones técnicas Lote
X.pdf”. El documento se generard en formato de tabla como se muestra en el ejemplo a continuacién:

Cumple / L. ,
. L Pagina del catdlogo o
Caracteristica No Justificacion ..
manual técnico
cumple
Breve informacién i
e . Pag. XX del
1.1. Caracteristica requerida en el punto 1.1 SI/NO de la i
o manual/catélogo.
caracteristica
Breve informacién i
o . Pag. XX del
1.2. Caracteristica requerida en el punto 1.2 SI/NO de la ,
L manual/catédlogo
caracteristica

El sobre de documentacién técnica debera incluir, como minimo, la siguiente informacion relativa a los equipos que se
oferten y numerada como se indica a continuacion:

1) Certificado CE de producto sanitario.

2) Relacion y descripcion del producto a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de fabricante, u otra
informaciéon que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones
técnicas exigidas del equipo ofertado. Los licitadores deberan describir de forma detallada los componentes,
accesorios y cualquier otra informacion estructural que se considere relevante respecto al equipo ofertado: energia
eléctrica, agua, desaglie, climatizacidn, otros).

3) Certificacidn en gestidon de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.) si lo tuviera.

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO
Fecha: 2026.09.07 10:28
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