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
MEMORIA TECNICA

1.- JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El Centro de Transfusién tiene como objetivo primero y basico abastecer de

componentes sanguineos a la red de Hospitales de la Comunidad de Madrid.

Los procesos de plasmaféresis permiten la obtencion, mediante un separador
celular y circulacion extracorpoérea, de un volumen de plasma que puede ser
destinado — en funcién de las caracteristicas del donante — para uso transfusional
(tras cuarentena o inactivacion viral) o para obtencion de hemoderivados dentro
del programa MAQUILA. EI plasma obtenido por plasmaféresis es, en
exclusividad, la unica herramienta para la mejora en el elevado déficit de plasma
para paliar la baja autosuficiencia regional, nacional y europea de plasma para
hemoderivados (medicamentos de origen humano ), dado que las otras fuentes
de obtencion (donacién de sangre total y aféresis multicomponentes) extraen
componentes sanguineos destinados a la transfusibn con una caducidad
especifica y unas necesidades relacionadas con las demandas para transfusion

de la red hospitalaria madrilefa

Por este motivo se considera adecuado publicar el concurso en un lote unico:

Sistemas / Kits de plasmaféresis (7.000 sistemas)

2.- OBJETO

Se requiere el suministro de 7.000 sistemas (kits) de plasmaféresis (plasma
leucodeplecionado pobre en plaquetas) incluyendo el Suero Fisioldgico
necesario.
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3.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO
Por la descripcion justificativa de la necesidad se considera

- Lote: Sistemas / Kits de plasmaféresis (7.000 sistemas)

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS

1. Equipo de un solo uso, unipuncion, estéril, apirégeno, destinado a la
plasmaféresis, a partir de sangre total de un donante, adiciébn de
anticoagulante, separacion 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.

4. Recoleccion 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. Garantia de tiempo medio del proceso: 40 minutos +/- 15 minutos.

8. Especificaciones de Calidad celular y proteica del plasma obtenido (antes
de la congelacion) en el 90% de las unidades sujetas a control de calidad:

- Leucocitos <1 x 10°/L

- Plaquetas <50 x 10°/ L

- Gloébulos Rojos <6 x 10°/L

- Factor Vllic y fibrinbgeno > 70 % de la unidad de plasma recién
extraido (antes de congelar).

- Proteinas > 50 g/L.

9. Proceso automatico.
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10.Posibilidad de infusion de suero salino durante el procedimiento, que
garantice una donacién isovolémica. Asi mismo, posibilidad de parada
durante el proceso para la recuperacion del donante mediante la infusiéon
controlada de suero salino.

11.Lector digital para escaneo del cédigo de barra de los consumibles y de
los codigos de identificacion de los donantes, para garantizar la maxima
trazabilidad e impresion automatica de los procesos de plasmaféresis —
con campos configurables segun requisitos del cliente en base a
estandares técnicos (ID donante, ID donacién, volumen final, tiempo,
soluciones empleadas) - y monitorizacién de actividad de los procesos en
software del separador celular

12.Conexion unidireccional de software de separador celular a software
eProgesa, o asimilable, del Centro de Transfusion para gestién de
donaciones/donantes — a la mayor brevedad en cuanto exista
compatibilidad entre ambos - con el objetivo de registro automatico de
datos, y reacciones adversas, de los procesos de donacién de
plasmaféresis, segun las especificaciones técnicas de la edicion en vigor
de los estandares CAT y guia del Consejo de Europa.

13.Sistema de almacenaje y transporte de separadores celulares, con ruedas
y rampa para su carga en vehiculos, que garanticen la seguridad del
separador celular y la ausencia de recalibracion del mismo, asi como la
minimizacion de riesgos en el donante. (4 sistemas).

14. Las caracteristicas de la solucién electrolitica seran:
a. Formato de 500 ml
b. Principio activo: cloruro de sodio (0,9g/100ml - NaCl)
c. Excipiente, agua para inyectables. Con composicion:
i. Sodio 154 mmol/l (154 meqg/l)
ii. Cloruro 154 mmol/l (154 meqg/l)
iii. Osmolaridad teérica: 308 mosm/l.
iv. pH:4,5-7

En caso de que alguno de los licitadores, no haya concursado previamente, debera
de facilitar kits e informacion técnica de los mismos y del separador celular, con la
suficiente antelacion (15 dias habiles) al cierre del plazo, para su valoracion técnica
y practica, si procede, a criterio del personal facultativo del Centro.

5.- EQUIPAMIENTO:

La empresa adjudicataria pondra a disposicion del Centro de Transfusién la
infraestructura necesaria para el cumplimiento del objeto del contrato, lo que
implicara la instalacion al menos los equipos descritos a continuacion:
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Centro Sanitario Equipos
Centro de Transfusion (Valdebernardo - Madrid) 6
Hospitales 5
Total de equipos 11

El equipamiento y la infraestructura necesaria 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 necesidades asistenciales — cumplimiento de objetivos anuales de
extraccion de plasmaféresis - el Centro de Transfusidn podra solicitar
separadores celulares adiccionales para instalacidn en puntos de donacién
hospitalarios

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

-Para garantizar la adecuada atencion a donantes y asegurar la extraccion
continuada y equilibrada de plasmaféresis, en caso de incidencia técnica o averia
en alguno de los separadores celulares ubicados en los hospitales o de mas de
un equipo en el Centro de Transfusién, el tiempo de resolucidén de la misma sera
siempre inferior a 2 dias habiles.

Si la averia supusiera imposibilidad de llevar a cabo procedimientos durante un
periodo superior a 2 dias habiles, la empresa adjudicataria debera proponer y
asumir los gastos de una alternativa validada por los facultativos del Centro de
Transfusion, 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 resolucién 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 los puntos de donacidn donde se encuentren instalados los equipos,
a la instalacion de los mismos, en caso de cambio de hardware y/o software
debido a “renovacién tecnologica” y reciclaje formativo, al menos, anual.

Personal de la empresa adjudicataria debera colaborar con personal facultativo
del Centro en la realizacion del informe de validacidon de nuevo equipamiento y
epigrafes relacionados segun la Directiva de Buenas Practicas, en vigor en el
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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 informatico, sin coste adicional, durante la vigencia
del presente contrato.

Sera a cargo del adjudicatario:

La cesion de 1 sellador estéril portatii por cada 4 separadores celulares
adjudicados.

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

Durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
presentaran kits de aquellos proveedores que no hayan concursado previamente
para dicho kit y lote en pliegos técnicos anteriores, para poder valorar
técnicamente la calidad del producto.

7.- PERIODO DE VIGENCIA

El periodo de vigencia del contrato es de 1 afno.

8.- CADUCIDAD
Todos los productos deberan indicar la fecha de caducidad y el control de

esterilidad si procede. EIl periodo de validez o caducidad de los productos
entregados sera como minimo de nueve meses.

9.- CRITERIOS DE VALORACION

Precio 70 puntos
Valoracion técnica 30 puntos
N° | Criterio Ponderacién

Software con comunicacion bidireccional para la
programacion preeliminar, desde eProgesa o aplicativo
1 | similar, de la donacién en el software del separador 15
celular. Lectura desde entrevista y envio al software del
separador celular de, al menos, los siguientes datos:

Avenida de la Democracia, s/n
28032 Madrid
Teléfono 913 017 200 5

EHsH

Hospitales sin Humo




w** Centro o _ _
sauavecia 1€ Transfusion i Comunidad de Madrid

codigos de barras ISBT de donante y donacién volumen
plasmatico a extraer, volemia del donante, % de
volemia a extraer al donante, grupo ABO/Rh, sexo y
edad.

Valoracién facultativa y de personal de enfermeria
(Juicio de valor)

- capacidad de optimizar captacién y fidelizacion de
donantes en el programa plasmaféresis (incidencias
con venas, volemia...) y prevencion de reacciones
adversas

- reinfusion de suero salino.

- presencia de manguito para colaboracion al donante
de la presion de extraccion

-montaje kit.

-manejo de equipo (pantalla tactil) durante el proceso
de donacion.

-facilidad gestion de alarmas e incidencias en software
y display de pantalla tactil

-confort percibido en donante

15

10.- CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO DE
CARACTER SOCIAL, ETICO, MEDIOAMBIENTAL O DE OTRO ORDEN:

Las condiciones especiales de ejecucion del presente procedimiento se solicitaran
para dar cumplimiento a lo establecido en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de
Economia Sostenible, asi como para la mejora de los valores medioambientales y
una gestion racional de los recursos naturales.

El licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los valores
medioambientales o sociales que pueden verse afectados por la ejecuciéon del
contrato. Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones:

Social.

1. Acreditar mediante declaracion responsable medidas concretas que
favorezcan la conciliaciéon de la vida personal y laboral de las personas
trabajadoras adscritas a la ejecucion del contrato, tales como flexibilidad de
horarios laborales de entrada y salida en el trabajo, etc.

2. Implantacion de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre
mujeres y hombres en el mercado laboral.

3. lgualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma
funcion

Ambientales.
1. Debera presentar compromiso de mantener o mejorar los valores
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medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucion del
contrato, con la implantacién de medidas para la reduccién del uso de
plasticos o el uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas.

2. Estar en posesidon de la certificacidn de gestion ambiental UNE-EN 1SO
14001 o equivalente
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