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Los sistemas seran estériles, de un solo uso y apirégenos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS SISTEMAS!

Los sistemas seran con doble puncidn, estériles,
de un solo uso y apirdgenos.

Sistemas compatibles con el procesador celular Cobe Spectra propiedad
del hospital.

Volumen extracorpdreo del kit de recambio plasmatico de maximo 285 ml
aproximadamente.

Sistema cerrado para evitar contaminaciones y agentes infecciosos. Con
filtros antibacterianos en linea de solucién fisioldgica y anticoagulante.

Vias de entrada y retorno independientes, ambos con conector luer-lock,

Linea especifica con filtro de barrera estéril
anticoagulante a bolsa de producto.

para adicion de

Ampolletas para toma de muestra preconectadas.

Bolsa de plasma preconectada. Salida de bolsa de recoleccion de plasma
con conector luer,

Canal de separacion por flujo continuo.

Sistemas compatibles con el procesador celular Cobe Spectra  propiedad d
hospital.

Volumen extracorpdreo del kit de recambio plasmatico de méximo 285 ml
aproximadamente.

Con canal de separacién.

Sistema de doble puncidn, pero con posibilidad de convertir a unipuncién
con conector accesorio. Vias de entrada y retorno independientes, ambos
con conector luer-lock.

Bolsa de 4 litros de desecho para plasma.

ESPECIFICACIONES PARAEL LOTE 1:

Los procedimientos de aféresis consisten en separar mediante circulacion
extracorporea los distintos componentes sanguineos, para obtener del
paciente alguno de ellos en funcion del supuesto clinico que se trate,
Para la realizacion de procedimientos de aféresis terapéuticos el hospital
dispone de un separador celular modelo Cobe Spectra de su propiedad,
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El adjudicatario de este lote deberd ceder, sin cargo adicional para el
Hospital, otro separador celular mavil, automatico con procesamiento de
la sangre en flujo continuo con posibilidad de realizar los siguientes
procedimientos de aféresis:

Recambio Plasmético Terapedtico

Recambio eritrocitario

Reduccion de plaquetas terapeltica

Reduccion de hematies terapetitica

Recoleccion de células mononucleadas (células progenitoras
hemopoyéticas)

Recoleccion de granulocitos

Leucoaféresis Terapelitica
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El separador dispondrd de un sistema de alarmas visuales y actsticas y
sensores de:
o Linea de entrada, retorno, recoleccion, centrifuga, filtros y
columnas
o Evitar desbordamientos o pérdidas celulares no deseadas
o Deteccion de aire en el sistema

Posibilidad de modificacion del flujo extravascular y de retorno.

Posibilidad de modificacion de la tasa de infusidon de anticoagulante a lo
largo de todo el proceso.

La cesidn se formalizard de acuerdo con el protocolo establecido por el
Servicio de Suministros.

Los sistemas se suministrarédn con todos aquellos dispositivos o elementos
necesarios para la interconexion, accesorios de anclaje o fijacion para un
total y correcto funcionamiento.

La instalacién del equipamiento vy/o dispositivos ofertados por el
adjudicatario se realizard en un plazo no superior a quince dias desde la
firma del contrato. Los trabajos de instalacion seran por cuenta de la
empresa adjudicataria.

Dada la complejidad de estos procedimientos se garantizarad la formacion
continuada para la especializacion por parte del personal de enfermeria.

Debe disponer de protocolos de actuacién compatibles con los estandares
nacionales e internacionales para la recogida de progenitores
hemopoyeéticos.

Durante el periodo que dure el concurso y sin coste adicional, compromiso
de renovacion tecnoldgica e implementacion de innovaclones que supongan
una mejora en los resultados. Asi como la formacion requerida por el
personal para su puesta a punto.

Garantizara asistencia telefénica como minimo de lunes a viernes de 9:00 a
22:00 horas. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de
averia serd de 24 horas. Si la averia supusiera imposibilidad de llevar a
cabo un procedimiento terapéutico, la empresa deberd proponer y asumir
los gastos de una alternativa validada por los facultativos del Banco de
Sangre, que podria incluir la sustitucién de los equipos.

P.A. 2016000007 ) f
Sistemas parg,Zﬂ’FEa//z ion de Aféresis [

SFERRER
Ji54ibdirectora Medica Servicios Centrales
HU., 03,0/ 1) el )

Fialidl U bcha.

Fdo.: Dra[/G. Moefo Jimenez,
F.E.A. Hematologla—




“a Hospital Universitario
Ramdn y Cajal

SaludMadrid (=] comunidad de Madrid

SERVICIO DE SUMINISTROS PLIEGO DE ESPECIFICACIONES
SUMC TECNICAS ANEXO 24

ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS MUESTRAS

El mantenimiento preventivo y correctivo del aparato correra a cargo
de la empresa adjudicataria, comprometiéndole ademas a prestar servicio
de asesorfa y resolucién de problemas. Dada la certificacion de calidad del
servicio, el plan de mantenimiento preventivo debera cumplir con los
Ultimos estandares del CAT vy Jacie, tanto para los separadores como para
todo el equipamiento proporcionado.

LOTE 2: SISTEMAS PARA LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE AFERESIS MULTICOMPONENTES EN DONANTES SANOS

2 N© muestras:

3 SISTEMAS PARA Los sistemas seran de unipuncidn, estériles, de un solo uso y uds
EXTRACCION DE apirégenos. Ost
MULTICOMPONENTES 4 NO
EN DONANTES
ALTRUISTAS Volumen extracorpdreo del kit de maximo de 215 ml aproximadamente.

) N . Certificado
Sistema cerrado para evitar contaminaciones y agentes infecciosos. de exencién de
latex:

Permitird la obtencién de multicomponentes en donantes (plaquetas,
plasma y hematies) con un solo tipo de kit para decidir en funcién de las SI
caracteristicas del donante. O no

Dispondra de sistema para la reduccién de leucocitos que permitird obtener
los productos de plaquetas y plasma con menos de 1x10° leucocitos totales.

ESPECIFICACIONES PARA EL LOTE 2:

La donacién altruista de hemocomponentes mediante aféresis se lleva a
cabo con separadores celulares que permiten obtener del donante aquel
componente que nos interese en cada caso, habitualmente plagquetas.

Por este motivo, el adjudicatario de este lote deberd ceder, sin cargo
adicional para el hospital, un separador celular, automatico con
procesamiento de la sangre en flujo continuo.

El separador dispondré de un sistema de alarmas visuales y actsticas y
fundamentalmente parada automatica para la deteccién de aire de retorno.

Posibilidad de modificacién del flujo extravascular y de retorno.

Posibilidad de modificacidon de la tasa de infusion de anticoagulante a lo
largo de todo el proceso.

Leucodepleccion del producto de plaquetas y plasma sin necesidad de
filtracion posterior con un filtro de leucocitos, evitando pérdida innecesaria
de plaquetas y garantizando reduccién de leucocitos en los productos por
debajo de 1x10°.

Posibilidad de infusién de suero salino durante el procedimiento, que
garantice una donacién isovolémica. Asi mismo, posibilidad de parada
durante el proceso para la recuperacién del donante mediante la infusién
controlada de suero salino.

La cesidn se formalizara de acuerdo con el protocolo establecido por el
Servicio de Suministros,
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Los sistemas se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos
necesarios para la interconexion, accesorios de anclaje o fijacion para un
total y correcto funcionamiento.

La instalacion del equipamiento y/o dispositivos ofertados por el
adjudicatario se realizara en un plazo no superior a a quince dias desde la
firma del contrato. Los trabajos de instalacidn seran por cuenta de la
empresa adjudicataria.

Durante el periodo que dure el concurso y sin coste adicional, compromiso
de renovacion tecnoldgica e implementacion de innovaciones que supongan
una mejora en los resultados. Asi como la formacion requerida por el
personal para su puesta a punto.

Garantizaré asistencia telefdnica como minimo de lunes a viernes de 9:00 a
22:00 horas. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de
averfa serd de 24 horas. Si la averia supusiera imposibilidad de llevar a
cabo procedimientos durante un periodo prolongado, la empresa debera
proponer y asumir los gastos de una alternativa validada por los
facultativos del Banco de Sangre, que podria incluir la sustitucion de los
equipos.

El mantenimiento preventivo y correctivo del aparato correra a cargo
de la empresa adjudicataria, comprometiéndole ademas a prestar servicio
de asesoria y resolucion de problemas. Dada la certificacion de calidad del
servicio, el plan de mantenimiento preventivo debera cumplir con los
ultimos estandares del CAT, tanto para los separadores como para todo el
equipamiento proporcionado.

ANEXO:
1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de cada una de la
referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
2. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento debera reunir:

ElLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.
3 Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (En castellano o traducida al castellano):
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna.
- Muestras: NO
4, Etiquetado en el que figure:

a. La denominacion del articulo.
b. El método de esterilizacidon utilizado.
c. Las fechas de caducidad del producto.
d. El nimero de lote.
e. Lareferencia comercial.
f.  Marcado C.E.
g. Toda la informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.
5. Garantia de actualizacion Tecnologlca En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este

expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizardn a los de la nueva gama que corresponda,
manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios
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SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
Lote 1:Sistemas para la realizacién de Aféresis Terapeliticas
Sistemas para obtencién de progenitores hemopoyéticos
1 1 de sangre periférica mediante aféresis UNIDAD 100 220,00 22.000,00 18.181,82 3.818,18
Sistemas para [a realizacidn de prrrocedimientos de
i 2 recambio plasmatico mediante aféresis UNIDAD 220 220,00 48.400,00 40.000,00 8.400,00
TOTAL LOTE 1: 70.400,00 58.181,82 12.218,18
Lote 2: Sistemas para la realizacidn de procedimientos de aféresis multicomponentes en donantes sanos
Sisternas para la extracion de multicomponentes en
2 3 donantes altruistas UNIDAD 264 145,20 38.332,80 31.680,00 6.652,80
TOTAL LOTE 2: 38.332,80 31.680,00 6.652,80
IMPORTE TOTAL: 108.732,80 89.861,82 13.870,98

Punto 9 : CAPITULO PRIMERO . Cladsula 1 : Caracteristicas del Contrato (PCAP)

Documentacion técnica a presentar en relacidn con los criterios objetives de adiudicacion del contrato: (En casteltano o traducida al

castellano),

1. Relacién de productos ofertados.
2. adjudicacin establecidos en el Pliego.

3. Muestras: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
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