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

protegidos y los cédigos que permitirian acceder al original.
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SUMINISTRO DE SISTEMAS DE PLASMAFERESIS PARA CENTRO DE
TRANSFUSION DE LA COMUNIDAD DE MADRID
(P.A. SUM. 002-2024 - A/SUM-000900/2024)

MEMORIA TECNICA

1.- OBJETO

Se requiere el suministro de 4.000 sistemas (kits) de plasmaféresis (plasma
pobre en plaquetas) en donante de aféresis.

2.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO
Por la descripcidn justificativa de la necesidad se considera

- Lote: Sistemas / Kits de plasmaféresis (4.000 sistemas)

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS

1. Equipo de un solo uso, unipuncién, estéril, apirégeno, destinado a la
plasmaféresis, a partir de sangre total de un donante, adicién de
anticoagulante, separacién de plasma y devolucién de los componentes
no recolectados.

2. Sistema cerrado para evitar contaminaciones y agentes infecciosos.

3. Sistema con bolsa satélite adaptador para toma de muestras por vacio de
tubos piloto para analitica obligatoria de la donacién, y conexién para
reinfusion obligatoria de suero salino, en mismo sistema (garantizando
unipuncion), al donante.

4. Recoleccidn de plasma para volumen programable, en bolsa, o en botella
validada por la empresa receptora del plasma para fraccionamiento, de
hasta 1000 ml preconectada.

5. Cebado automatico del equipo.

6. Bowl de centrifugacion o membrana giratoria con filtracion tangencial.

7. Linea con conexion, a anticoagulante ACD-A.
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8. Linea con conexidn, a solucién salina fisioldgica.

9. Garantia de volumen extracorpéreo maximo del donante: < 20% de la
volemia del donante.

10.Garantia de tiempo medio del proceso: 35 minutos +/- 15 minutos.

11.Especificaciones de Calidad celular y proteica del plasma obtenido (antes
de la congelacién), en el 90% de las unidades controladas:

- Plaguetas <50 x 10°/L

- Glébulos Rojos <6 x 10°/L

- Factor Vlllc y fibrinbgeno: Valores normales (promedio 100 Ul
antes de congelar. Al menos > 70 Ul / ml.

- Proteinas > 50 g/L.

12.Proceso automatico.

13. Equipo portatil o portable, con ruedas en el equipo y/o baul-contenedor de
transporte.

14.Medidas méaximas de almacenaje de 3 baules de transporte, con ruedas,
en su conjunto, y con sus respectivos separadores celulares de aféresis
en el interior, de hasta 140 centimetros (largo) x 120 centimetros (fondo)
x 80 centimetros (alto); o, a cargo del proveedor, transporte y montaje, en
la sala de donacién hospitalaria indicada por el Centro de Transfusion, de
entre 3 y 6 separadores celulares, antes de las 9h de cada lunes, o primer
dia laborable semanal, y desmontaje y transporte a partir de las 20 h de
cada viernes, o Ultimo dia laborable de cada semana.

15.Garantia de mantenimiento preventivo, con periodicidad anual, realizado
por servicio técnico autorizado oficial del proveedor, de los equipos
cedidos.

16.Envio, y/o acceso, facilitado por proveedor, a certificado de conformidad
de cada lote (a remitir al Centro de Transfusién, con cada nuevo lote,
antes de su uso).

17.Elaboracién, por parte del proveedor, de informe con documentacion
justificativa, de la etapa de “cualificacion de la instalacion” y potencial
impacto / riesgos en el transporte de separadores celulares, dentro de la
validacion del equipamiento, exigido en Normas de Correcta Fabricacion.

El proveedor debera facilitar kits, separador celular e informacion técnica de los
ambos, con la suficiente antelacién (15 dias habiles) al cierre del plazo, para su
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valoracion técnica y practica, si procede, a criterio del personal facultativo del

Centro.

4.- EQUIPAMIENTO:

La empresa adjudicataria pondra a disposicion del Centro de Transfusion la
infraestructura necesaria para el cumplimiento del objeto del contrato, lo que
implicaré la instalacién de, al menos, los equipos descritos a continuacion:

Centro Sanitario Equipos
Centro de Transfusion (Valdebernardo - Madrid) 4
Total de equipos 4

El equipamiento y la infraestructura —baules de transporte- necesarios para
efectuar los procesos de aféresis seran cedidos gratuitamente, en concepto de
cesion de uso durante la vigencia del contrato, asi como su mantenimiento
durante el mismo periodo.

En caso de campafna o actividad especial de fomento de la donacién de
plasmaféresis, el proveedor facilitara entre 2 y 4 equipos adiccionales, previo
aviso por parte del Centro de Transfusién al proveedor con 2 semanas de
antelacion al evento.

-Servicio Técnico y asistencia de lunes a sabado en horario laboral (9 a 21
horas).

-Para garantizar la adecuada atenciéon a donantes y asegurar la extraccion
continuada y equilibrada de plasmaféresis, en caso de incidencia técnica o averia
en alguno de los separadores celulares, el tiempo de resolucidén de la misma sera
siempre inferior a 2 dias habiles o 3 naturales (el periodo menor). En caso
contrario, se enviard un equipo (separador celular) hasta la resolucién de la
incidencia.

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

Personal de la empresa adjudicataria debera realizar acciones formativas al
personal de donacién del Centro de Transfusion, donde se encuentren instalados
los equipos, a la instalacién de los mismos, y de forma continua (al menos una
vez al afio). También a aquel personal externo al Centro de Transfusion, si éste
asi lo considera a nivel funcional (unidades méviles, puntos fijos de donacion
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Personal de la empresa adjudicataria debera colaborar con personal facultativo
del Centro en la realizacion del informe de validacién (1Q a realizar por personal
del proveedor, OQ en colaboracién con personal del CTCM) de nuevo
equipamiento y epigrafes relacionados segun la Directiva de Buenas Practicas,
en vigor en el marco legal nacional (RD 905/2018).

El adjudicatario se compromete a poner a disposicién del Centro las nuevas
versiones de equipos incluidos en las gamas de productos (kits y hardware) y
actualizaciones del sistema informético, sin coste adicional, durante la vigencia
del presente contrato.

5.- MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS
PRODUCTOS:

La empresa licitadora se debera poner en contacto con el Responsable del Area
de Aféresis, para coordinar la entrega y realizar las pruebas necesarias. En todo
caso, debera de facilitar la informacion técnica de los mismos y de los equipos,
con la suficiente antelacion (5 dias hébiles) al cierre del plazo, para su valoracion
técnica y practica.

POR LA ADMINISTRACION,
FECHA'Y FIRMA

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO Firmado digitalment
FECHA Y FIRMA IR '/ 1A AR

52800474E)
Fecha: 2024.01.23 12:40:46 +01'00'

Fdo.: Luisa Barea Garcia
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