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SUMINISTRO DE SISTEMAS DE PLASMAFERESIS MOVIL PARA EL CENTRO DE
TRANSFUSION DE LA COMUNIDAD DE MADRID
(PA SUM 02 2025 - A/SUM-012435/2025)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO

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

La finalidad prioritaria del presente concurso es la realizacién de plasmaféresis movil, con
rotacion de las ubicaciones — hospitales, universidades, centros de salud, otros espacios
habilitados ...- para facilitar la accesibilidad de la poblacién donante a este tipo de donacion.

Por ello, se precisa el transporte continuo, al menos semanal, de separadores celulares de
aféresis, con los medios de transporte disponibles en el Centro de Transfusion (o por medios
propios del proveedor), y un desplazamiento minimo de 3 o 4 equipos, segun la colecta
planificada, para una atencién diaria de hasta 35 donaciones de plasmaféresis.

2.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO

Por la descripciodn justificativa de la necesidad se considera

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

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS
3.1. KITSY CONSUMIBLES

1. Equipo de un solo uso, unipuncion, estéril, apirdgeno, destinado a la plasmaféresis, a
partir de sangre total de un donante, adicion 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 donacidn, y conexidon para reinfusién obligatoria de
suero salino, en mismo sistema (garantizando unipuncién), al donante. Posibilidad de
infusion de suero salino durante el procedimiento, que garantice una donacion
isovolémica. Asi mismo, posibilidad de parada durante el proceso para la recuperacion
del donante mediante la infusidn controlada de suero salino.
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4. Linea con conexion, a anticoagulante ACD-A.

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

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

3.2. SEPARADOR CELULAR
1. Cebado automatico del equipo.

2. Bowl de centrifugacién o membrana giratoria con filtracién tangencial.

3. Garantia de volumen extracorporeo maximo del donante: < 20% de la volemia del
donante.

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

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

- Leucocitos<0,1x10°/L

- Plaquetas<50x10°/L

- Glébulos Rojos <6 x 10°/ L

- Factor Vllic y fibrindgeno: > 70 Ul / 100 ml (antes de congelar).
- Proteinas > 50 g/L.

6. Proceso automatico.

7. Equipo portatil o portable y con baul contenedor de transporte.
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8. SielCentro se encarga del transporte de los equipos las medidas maximas de los baules
contenedores de los equipos seran: 140 cm (largo) x 120 cm (fondo) x 80 cm (alto). Si
el proveedor se encarga del transporte, éste debera encargarse del montaje de 3 a 6
separadores celulares en la sala de donacidn hospitalaria indicada por el Centro, antes
de las 9:00 h de cada lunes o primer dia laborable de la semana. Se encargara también
del desmontaje y transporte al Centro a partir de las 20 h de cada viernes, o ultimo dia
laborable de cada semana.

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

10. Elaboracién, por parte del proveedor, de informe con documentacién justificativa, de
la etapa de “cualificacién de la instalaciéon” y potencial impacto / riesgos en el
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transporte de separadores celulares, dentro de la validacién del equipamiento, exigido
en Normas de Correcta Fabricacion.

11. Capacidad de transferir los resultados de los procesos de plasmaféresis de los
separadores celulares a un software a través de conexion WiFi. El software debera
poder generar un informe (formato pdf, txt, csv) de cada proceso de donacion.

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

4.- EQUIPAMIENTO:

La empresa adjudicataria pondra a disposicién del Centro de Transfusidn la infraestructura
necesaria para el cumplimiento del objeto del contrato, lo que implicara la instalacion 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 cesidon de uso durante la
vigencia del contrato, asi como su mantenimiento durante el mismo periodo.

En caso de campana o actividad especial de fomento de la donacidon de plasmaféresis, el
proveedor facilitard entre 2 y 4 equipos adicionales, previo aviso por parte del Centro de

Transfusion al proveedor con 2 semanas de antelacion al evento.

-Servicio Técnico y asistencia de lunes a sabado en horario laboral (9 a 21 horas).
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-Para garantizar la adecuada atencion a los donantes y asegurar la extraccién continuada y
equilibrada de plasmaféresis, en caso de incidencia técnica o averia en alguno de los separadores
celulares, el tiempo de resolucion 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
resolucidn de la incidencia.

El mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, que también se comprometerd a prestar servicio de asesoria y resolucién de
problemas. Dada la certificacion de calidad del Centro de Transfusidn, el plan de mantenimiento
preventivo debera cumplir con la version vigente de Estandares CAT en hemoterapia, tanto para
los separadores como para todo el equipamiento proporcionado.
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Personal de la empresa adjudicataria deberd realizar acciones formativas al personal de
donacion del Centro de Transfusion, donde se encuentren instalados los equipos, a la instalacion
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 maviles, puntos fijos
de donacién hospitalarios).

Personal de la empresa adjudicataria debera colaborar con personal facultativo del Centro en la
realizacion del informe de validacidon (IQ 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 disposicidon 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.

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, deberd de facilitar la
informacidn técnica de los mismos y de los equipos, con la suficiente antelacién (5 dias habiles)
al cierre del plazo, para su valoracion técnica y practica.

6.- CADUCIDAD

Todos los productos deberan indicar la fecha de caducidad y el control de esterilidad si procede.
El periodo de validez o caducidad de los productos entregados sera como minimo de 9 meses

POR LA ADMINISTRACION,
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