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1.- OBJETO DEL CONTRATO 

El objeto de la presente contratación es dotar al Servicio de Ginecología del Hospital Universitario Donostia 

en la OSI Donostialdea de 1 cabina de flujo laminar vertical calefactada, con la finalidad de proporcionar 

un entorno controlado y estéril en el que se pueda trabajar con muestras o materiales sensibles a la 

contaminación. 

 

 

2.- ASPECTOS LEGALES 

Los licitadores acreditarán, mediante la oportuna documentación, que el material ofertado cumple con la 

legislación y la normativa española y comunitaria vigente que sea aplicable, siendo por cuenta del 

adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicación. Asimismo, deberán acompañar a la ficha 

técnica del producto la copia de los certificados de marcado CE de los mismos. 

El producto y accesorios deberán estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con las 

condiciones exigidas, constando la declaración conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las 

normas técnicas de aplicación obligada para cada uno de los productos que oferten. 

Deberá cumplir con los requisitos establecidos en la normativa EN ISO 14 644-1, que clasifica la limpieza 

del aire en salas limpias y ambientes controlados según la concentración de partículas por metro cúbico. 

 

 

3.- PRESCRIPCIONES GENERALES 

El equipo a suministrar tendrá que cumplir con las especificaciones, composición y características 

establecidas como mínimas en el apartado 4- “Características técnicas mínimas del equipo solicitado- 

Composición del mismo”.  

Si alguna de las características establecidas en las especificaciones técnicas determinara una 

marca o modelo exclusivo, éstas serán tomadas únicamente como guía u orientación, sin que el 

hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusión. 

Con objeto de facilitar el proceso de evaluación y selección deberá proporcionarse la máxima descripción, 

hojas de datos técnicos de producto (Product Data), Ficha Técnica, Manual de Instrucciones o cualquier 

otra información, todas ellas en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Autónoma (o en 

su defecto, con traducción de su contenido), que permita valorar las diferentes ofertas presentadas. 

La falta de información que impida comprobar la adecuación de la oferta a todos los aspectos considerados 

como requisitos mínimos, será motivo de exclusión. 

El equipamiento ofertado deberá ser totalmente compatible con el sistema de información de la 

Organización de servicios a la que va destinado el equipamiento objeto de este contrato, siendo posible 

que el equipo recupere los estudios almacenados previamente. Corre a cargo del licitador realizar la 

completa integración con el mismo. 
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Se facilitarán así mismo, los protocolos a realizar para las pruebas de aceptación del equipo, además de un 

programa de formación para su uso y adiestramiento. 

Se adjuntará un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipo, relacionada con el 

uso eficiente del mismo y la resolución de dudas y problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta 

en servicio.  

El contrato incluirá la instalación y el mantenimiento integral del equipo adjudicado durante el tiempo de 

garantía, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas actividades se 

pudieran derivar.  

 

 

 

4.- CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS MÍNIMAS DEL  EQUIPO SOLICITADO  -  COMPOSICIÓN 

DEL MISMO 

4.1.- CABINA DE FLUJO LAMINAR VERTICAL 

 Cabina de flujo laminar vertical de Clase II con dos puestos de trabajo que proporcione un flujo 

vertical de aire limpio sobre toda la superficie de trabajo, protegiendo tanto al operador como a los 

cultivos celulares que se examinen por microscopio en procedimientos de fecundación in vitro. 

 La vitrina de la cabina tiene que estar fabricada de vidrio o policarbonato y estar adaptada para la 

colocación de los dos microscopios estereoscópicos 

 La cabina tiene que estar equipada con ventiladores centrífugos con sistema de regulación 

automática de velocidad y un filtro de aire de alta eficiencia de retención de partículas (HEPA). 

 La cabina tendrá que estar preparada para encastrar dos bases diascópicas en las que se pueda 

acoplar el cuerpo óptico de dos esteromicroscopios 

 El equipo deberá disponer de dos superficies calefactadas de dimensiones que no superarán 600 x 

300 mm. en la zona donde se sitúa el estereomicroscopio y cuya calefacción se podrá desconectar 

indistintamente. 

 La velocidad de flujo podrá ser controlada por la unidad de microprocesador, que escanee la velocidad 

del flujo laminar y lo mantenga en el valor establecido en el programa. La velocidad escaneada se 

mostrará simultáneamente en la pantalla de la unidad de control y en el panel de control de la cabina 

además de la información de la salida suministrada por el motor eléctrico. 

 La mesa de trabajo de la cabina deberá ser de acero inoxidable, y dispondrá de una correcta 

iluminación por la ventana lateral y frontal del área circundante y también por una lámpara 

fluorescente instalada debajo del panel frontal 

 La cabina estará dotada de ventilador y filtrado absoluto HEPA (H14) con capacidad de retener el 

99,999% de las partículas de más de 0,3 µm de diámetro y regulación automática continua de la 

velocidad que permita mantener durante mucho tiempo el caudal de aire requerido con una alta 

precisión. 
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 El ventilador de la cabina se tiene que poder hacer funcionar a dos velocidades, alta y baja. 

- Modo velocidad alta: Velocidad de aire suficientemente alta que permita el trabajo en el interior 

de la cabina con protección contra contaminaciones. 

- Modo velocidad baja: Velocidad de aire más lenta para cuando no se esté trabajando con la 

cabina. La velocidad tiene que ser suficiente para mantener el interior de la cabina en 

condiciones asépticas siempre que no se realicen trabajos adentro de la misma. 

 Dimensiones: 1.670 x 710 x 1.370 mm (ancho x fondo x alto), como máximo. 

 Dispondrá de sistema de alarmas audibles y visuales que avisen de temperaturas fuera de rangos o 

de necesidades de cambio de filtros. 

4.2- ESTEREOMICROSCOPIOS DIASCÓPICOS 

Cada microscopio tendrá que estar formado por los siguientes elementos: 

1.- Bloque óptico 

Con sistema de zoom con ratio 8:1 que permite la obtención de aumentos en continuo entre 1- 8x 

con un objetivo 1x y oculares 10x. Con zoom continuo. 

Con sistema óptico interno semi-apocromático y doble vía óptica paralela. Campo visual estándar 

máximo 44 mm con el objetivo 1x y los oculares 10x. distancia de trabajo 78mm. 

Intervalo de aumentos entre 10 y 80x (5-480x) dependiendo del objetivo y los oculares utilizados. 

Inclinación de los oculares 45º 

2.- Base diascópica  

Con iluminación LED y sistema OCC o similar, que permita observar muestras incoloras y 

transparentes en alto relieve, confiriendo tridimensionalidad a la muestra observada.  

Método de iluminación: campo claro, OCC*2  

3.- Mando enfoque 

Para acoplar el cuerpo óptico a la base de iluminación.  

Dotado de mandos de enfoque micro/macrométrico. 

 

Se incluirán todos los accesorios necesarios para su correcto funcionamiento: cable USB, cable HDMI, 

etc.  

4.3- CÁMARA VIDEO  

 Cámara digital para microscopio que permita grabar, capturar imágenes y transmitir video. 

 Tipo de sensor CMOSIMX307.  

 Tamaño del sensor ½.8” 

 Área de imagen 6,46mm (diagonal) 

 Tamaño pixel 2.9μm x 2.9μm 

 Transferencia de datos HDMI, micro SD y USB 
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 Botones de encendido/apagado 

 Montura de lente C-Mount 

 Lente enfocable 12mm 

 Fuente de alimentación 12V 

 Resolución de captura de imagen fija: 6.0 MP   o superior. Video full HD (1920x1080p).  

 Modo de visualización en vivo (a través de USB) 1920 x 1080p (Full HD). 

 Modo de visualización en vivo (a través de HDMI) 1920 x 1080p (Full HD). 

 Máx. fotogramas por segundo (fps):  

 USB: 1920 x 1080p (Full HD) 30 fps | HDMI: 1920 x 1080p (Full HD) 60 fps. 

 Temperatura de funcionamiento -10ºC a +60ºC sin condensación.  

 Sistema Operativo compatible con:Microsoft Windows 10 / MAC OSX o superiores. 

 Requisitos mínimos PC: 2GHz dualcore | Memoria RAM 2GB | Memoria de video min. 512 MB. 

 Herramientas: captura de imágenes fijas, grabación de imágenes en vivo, zoom, espejo, rotación, 

congelación. Ajustes de imagen, exposición, ganancia, ajuste de brillo, frecuencia, ajuste de color, 

modo de balance de blancos. 

 

4.3- MONITOR INTEGRADO EN CABINA DE FLUJO LAMINAR 

4.4- MÓDULO DISTRIBUIDOR DE IMAGEN 

 

Los licitadores, en su oferta técnica, deberán acreditar el cumplimiento de cada uno de los 

requisitos técnicos exigidos en este apartado, indicando en qué página de la ficha técnica queda 

reflejado.  

 
 
 

5.- CONDICIONES DE INSTALACIÓN Y ACEPTACIÓN DE LOS EQUIPOS 

El equipo ofertado se suministrará con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexión, accesorios 

de anclaje o fijación necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtención de los correspondientes 

permisos y autorizaciones requeridos por la legislación vigente, y debidamente integrados con los Sistemas 

de Información de que disponga OSI Donostialdea.  

La ubicación definitiva del equipo y su instalación será la determinada por la OSI Donostialdea, según plano 

contenido en Anexo 1  

Se tendrá en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el 

montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstáculos y en buen estado de limpieza. 
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La instalación y puesta en funcionamiento del equipo se realizará de forma coordinada con OSI Donostialdea 

y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Sección de Electromedicina. 

OSI Donostialdea autorizará y supervisará la instalación del mismo (en coordinación con el Servicio de 

Electromedicina). La fecha de instalación deberá ser comunicada al Servicio de Electromedicina y al Servicio 

usuario con antelación suficiente, mediante correo electrónico, con el correspondiente calendario de 

actuaciones. 

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizará la prueba o test de aceptación técnica 

correspondiente. Estas pruebas se realizarán en presencia del personal, técnicamente cualificado, 

autorizado por OSI Donostialdea y se entregará al Responsable de Electromedicina un informe escrito en 

el que consten los resultados de la prueba efectuada, lo que servirá de referencia para establecer el nivel 

de calidad base de rendimientos del equipo. En la documentación técnica del expediente se incluirá el 

protocolo a realizar para la prueba de aceptación técnica de los equipos que así lo requieran. Se entregarán 

dos copias, una al Servicio usuario y otra al Servicio de Electromedicina. Posteriormente se realizará el acta 

de recepción del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional. 

Se considera condición imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepción del material 

adjudicado, la entrega de la documentación o manuales de usuario en euskera y/o castellano (o en su 

defecto, con traducción de su contenido), correspondientes a la descripción y operatividad del equipo, y 

que serán como mínimo los siguientes: 

De instalación: aportando además del manual de instalación, la información y rotulado si el equipo 

representa un riesgo especial. 

De uso: con las características del equipo, una explicación detallada de los principios de 

funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y operaciones 

rutinarias para verificación del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc. 

De mantenimiento y técnicos: incluirán esquemas eléctricos y mecánicos completos, despiece, 

recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibración y ayuda en la 

localización de averías, etc. 

Los rótulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberán estar en castellano y /o euskera. 

 
 
 

6.- GARANTÍA DE LOS EQUIPOS 

La cobertura de la garantía será total sin restricciones, e incluirá operaciones de mantenimiento 

preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento en todas y cada una de las operaciones de 

cualquier índole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios objeto del contrato; material 

necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones 

preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicación del 

fabricante del equipo; y soporte telefónico gratuito. Queda incluida la cobertura de averías producidas por 

manipulaciones incorrectas. 
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Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una avería en el material, el adjudicatario deberá 

realizar un informe detallado que dirigirá al responsable del servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina 

de la OSI indicando las causas y efectos, así como las acciones a adoptar que se consideren necesarias  

para evitar que se vuelvan a repetir esos usos incorrectos además de reunirse con los responsables del 

Servicio correspondiente y los usuarios del equipamiento para explicar el correcto uso del material y evitar, 

de esa forma, que se vuelva a producir la  avería.  

El plazo de garantía del equipo, incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios, software e 

integración con el sistema informático existente si aplica, será de 2 (dos) años mínimo, contados a partir 

de la firma del acta de recepción de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formación básica a 

los usuarios antes de esta fecha.  

Durante el plazo de garantía la empresa adjudicataria realizará sobre la totalidad del equipamiento, y 

de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que correrán por cuenta del 

adjudicatario: 

Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirá todas las actividades de limpieza, 

mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento 

preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilización, durabilidad y buena 

conservación del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, 

de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos. 

SE DEBERÁ PRESENTAR AL SERVICIO DE ELECTROMEDICINA PLAN DE PREVENTIVOS 

NECESARIOS CON LA ENTREGA DE LOS EQUIPOS. 

Control, regulación y vigilancia de los parámetros funcionales que definen el buen estado de funcionamiento 

del equipo, así como aquellos parámetros objeto de especial vigilancia. 

Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo que haga disminuir su rendimiento y/o 

disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energía, consumibles, etc., o pueda poner 

en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizándose sobre el equipo todo tipo de actuaciones tendentes a 

su reparación y puesta en servicio en los plazos más exiguos posibles. Incluirá la sustitución de piezas, 

mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias. 

En el caso de que la reparación del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o suponga la 

inutilización del mismo, la empresa adjudicataria estará obligada a su sustitución por otro equivalente y en 

perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la reparación. Si la reparación se realiza en 

los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte no supondrá cargo alguno para la OSI Donostialdea. 

Cuando el equipo sufra averías de forma reiterada que no sean consecuencia de manipulaciones incorrectas 

y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su sustitución, deberá ser cambiado por otro de 

similares características. 

Mientras el equipo se encuentre operativo en OSI Donostialdea, el adjudicatario se compromete a instalar 

sin cargo las actualizaciones del sistema operativo que surjan con posterioridad a la compra. 

Será responsabilidad del adjudicatario la notificación al Hospital de cualquier cambio de la legislación, 

durante la vigencia del contrato, que obligará a la modificación total o parcial del equipo. Si no realizase 

esta notificación y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sanción administrativa, el importe de la 

misma le será abonada por el adjudicatario. 
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Durante el plazo de garantía, formará parte de las obligaciones del adjudicatario la realización de las 

operaciones de mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos comunitarios, 

estatales y/o autonómicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como 

consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones. El licitador incluirá en su oferta el programa de 

mantenimiento técnico-legal oportuno.  

 

En ningún caso, y bajo concepto alguno, podrá verse reducida la actividad de la OSI 

Donostialdea, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y óptimo 

funcionamiento del equipo adjudicado. 

6.1- TIEMPO DE RESPUESTA 

Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicación de una incidencia o avería hasta que un 

determinado equipo técnico está en disposición física para proceder a su resolución: El tiempo de respuesta 

ante una determinada avería o reparación, será de máximo 24 horas. 

El adjudicatario deberá mantener un adecuado stock de los materiales que permita la máxima rapidez en 

las reparaciones. 

Siempre que se produzca una actuación de la empresa adjudicataria, ya sea por la realización de 

mantenimiento preventivo o correctivo, deberá extender un parte de trabajo, en el que se incluyan como 

mínimo, los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso: 

 Fecha 

 Ubicación 

 Modelo 

 Número de serie 

 Características de la avería 

 Material de repuesto 

Todos los trabajos de mantenimiento se realizarán por personal especializado de la empresa adjudicataria. 

Sus fechas de realización se fijarán de común acuerdo con el Servicio de Electromedicina y el Servicio 

usuario de OSI Donostialdea. 

 
 

 

7.- MUESTRAS 

No se precisan 
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8.- FORMACIÓN Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL 

La formación se iniciará antes de que el equipamiento empiece a dar servicio efectivo en el lugar donde 

vaya a estar ubicado. 

Incluye una completa formación en el manejo de la máquina, en su más óptima utilización, tanto desde el 

punto de vista operativo como funcional y que comprenderá como mínimo los módulos de: Aprendizaje- 

Asesoramiento y Actualizaciones. 

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instrucción del personal se extenderá 

a las funciones del mismo. 

Asimismo, el adjudicatario deberá aportar la documentación necesaria para facilitar la formación del 

personal que efectuará las inspecciones periódicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez 

transcurrido el plazo de garantía. Deberá expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un 

curso de formación técnica para el personal de mantenimiento que designe el Hospital. 

 

 
 

9.- MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS, EN SU CASO 

Estarán incluidos en este apartado todos los materiales fungibles necesarios para el correcto 

funcionamiento del equipamiento. 

Los licitadores deberán incluir en la oferta la siguiente información complementaria referente al material 

fungible (su omisión será motivo de exclusión): 

 Formato de venta (unitario, número de unidades por caja…) 

 Consumo de unidades por tratamiento 

 Tipo de fungible 

 Tiempo de uso recomendado 

 Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante 

 Si es posible su reutilización y medios necesarios para ello, así como el número de veces que 

puede reutilizarse con plena eficacia de uso. 

 En el caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habrán de indicarse los plazos medios 

de caducidad 

 Importe del material fungible.  

 

Accesorios 

Los licitadores deben incluir en la oferta la siguiente información complementaria referente a los accesorios 

necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento (su omisión será causa de exclusión): 

 Formato de venta (unitario, número de unidades por caja) 

 Tiempo de uso recomendado 

 Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante. 
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10.- PROTECCIÓN DE DATOS  

La empresa adjudicataria será la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para garantizar el 

cumplimiento de la legislación vigente en cada momento, en materia de Protección de Datos de Carácter 

Personal y será asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus extremos. 

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplirá con lo estipulado en la Ley Orgánica 3/2018, de 

5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y su normativa de 

desarrollo. 

En el caso de que durante la prestación de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera acceso a datos 

de carácter personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del contrato a las siguientes 

obligaciones: 

-No aplicará o utilizará los datos de carácter personal con un fin distinto al que se precise durante el 

mantenimiento o reparación de los equipos indicados. 

-No comunicará los citados datos, ni siquiera para su conservación, a otras personas. 

-Una vez cumplida la prestación contractual, los datos de carácter personal deberán ser destruidos o 

devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Donostialdea, al igual que cualquier soporte o 

documentos en que conste algún dato tratado. 

-En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad, los 

comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, será considerado también 

responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido 

personalmente. 
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A N E X O  I  -  PLANO 

 


