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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE SUMINISTRO
DE UN SISTEMA AUTOMATICO CERRADO DE PROCESAMIENTO Y SELECCION CELULAR PARA
LA UNIDAD DE TERAPIAS AVANZADAS (SALA BLANCA), MEDIANTE PROCEDIMIENTO
ABIERTO, CON PLURALIDAD DE CRITERIOS, SUJETO A REGULACION ARMONIZADA.

EXPEDIENTE: PA 9-25
PROYECTO: CERT22/00046

La totalidad de los requisitos previstos en este Pliego de Prescripciones Técnicas, salvo cuando
otra cosa se determine en el mismo, se entiende de cardcter esencial a todos los efectos legales.

1. OBJETO Y FINALIDAD DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas y
requisitos técnicos requeridos para la adquisicion para la Fundacion para la Investigacion
Biomédica del Hospital Clinico San Carlos de equipamiento para la Unidad de Terapia Celular,
situado en la planta sexta norte del hospital, ubicado en la Calle Profesor Martin Lagos s/n, 28040,
Madrid.

El suministro objeto del contrato se desarrollard de conformidad con lo dispuesto en el presente
pliego, el pliego de clausulas juridicas particulares y el contrato resultante.

El equipo adquirido por virtud de este procedimiento, incluird una garantia minima de tres afios,
durante los cuales se acometeran de forma gratuita, todas las actuaciones pertinentes de revision y
mantenimiento preventivo y correctivo y, en su caso, las procedentes actualizaciones del software y
todas sus funciones.

Los gastos de entrega del equipo seran de cargo del contratista, asi como cualesquiera otros
necesarios para la efectiva instalacion y puesta en marcha del equipo y posterior mantenimiento,

reparaciones y actualizaciones.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.

Con objeto de cubrir las necesidades actuales y asegurar el correcto funcionamiento de la Unidad
de Terapia Celular, se pretende equipar la unidad, con un sistema automatico cerrado de
procesamiento y seleccion celular, incluyendo: transporte, instalacion, puesta en funcionamiento
del equipo y su cualificacion junto con la formacion requerida.



El sistema automatico cerrado de procesamiento y seleccion celular presentado a esta licitacion,
serd totalmente nuevo y no podrda componer ningin componente usado o reutilizado. Debe
cumplir la normativa y espafiola comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo asimismo de
total responsabilidad del proveedor la obtencidon de los certificados de homologaciéon o
declaracién de conformidad CE correspondientes para cumplir con la normativa GMP.

lgualmente deberd cumplir la legislacién vigente relativa a fabricacion de medicamentos que les
sea de aplicacion (medicamentos de terapia avanzada). Se suministraran todos aquellos
accesorios y documentos acreditativos necesarios para su validacién por parte de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) para la fabricacion de medicamentos
o control de calidad de la fabricacion, incluido todo lo relativo a los apartados GMP que les sean
de aplicacién.

El sistema automatico cerrado de procesamiento y seleccion celular, debe cumplir con las
caracteristicas técnicas que se detallan a continuacion:

- Debe permitir el procesamiento automatizado de células y liquidos. Ademads de la
centrifugacién, separacion, transfeccion, cultivo y si es necesario diferenciacion, en el
mismo sistema de manera coordinada y que pueda ser condicionada por el operario.

- Debe permitir el uso multiproducto sin problemas de contaminacion cruzada, mediante
el uso de material estéril desechable.

- Formulacion final del producto automatizada en bolsa con volumen controlado.

- Capacidad de ser programado desde una pantalla externa y con flexibilidad a nivel de
software para la optimizacién de protocolos a peticién del usuario.

- La separacion celular partiendo de muestras bioldgicas como aféresis, debe permitir
separaciéon por gradiente de densidad mediante centrifugacion, separando
independientemente cada uno de los componentes (plasma, leucocitos y eritrocitos).
Ademds de la separacion magnética celular, mediante el uso de particulas
superparamagnéticas pequefias, que permita tanto la seleccién positiva como la
deplecion celular. Conteniendo amplitud de espectro a la hora del uso de diferentes
anticuerpos e incluso permitir la combinacion de diferentes anticuerpos en un mismo
proceso de seleccion celular, determinadas por el usuario.

- Mantenimiento de cultivo mediante incorporacién automatica de medios de cultivo y
buffer durante el proceso de seleccion celular y cultivo, ademas de lavado celular,
mediante centrifugacién continua o discontinua en una cdmara de cultivo con
condiciones de temperatura controladas, con pasos programables y con capacidad de
reduccion de volumen a modificacién del operario.

- Lectura de codigo de barras para la trazabilidad y calidad de los reactivos.

- Debe contar con la opcidn de uso de una camara de cultivo de diferentes tamafios, que
permita la obtencidon de muestras en proceso durante el cultivo celular y sea flexible
tanto para el cultivo de células en suspension como adherentes. En atmodsfera
enriquecida y controlada con intercambio de gases de aire medicinal y CO2.

- Contener un iman que permita separar las células marcadas magnéticamente de las no
marcadas. Con la suficiente potencia para la seleccién celular sin interferencias en otros
equipos, con capacidad para encendido o apagado.

- Debe incluir un sellador de tubos para agilizar los procedimientos.



Debe contener una unidad de intercambio de calor que permita temperaturas de entre
4y 389C, para que permita tanto la incubaciéon con anticuerpos de las células como del
mantenimiento del cultivo a temperatura ambiente.

Lampara de sefial luminosa y sonora que permita conocer el estado del equipo y su
correcto funcionamiento.

Sistema de cdmara que permita la deteccién de diferentes gradientes celulares para
permitir la aspiracién controlada de células o liquidos durante la centrifugacion.
Permitiendo asi un mejor lavado y menor pérdida celular.

Pantalla tactil activada con dedos/guantes que permita guiar al operario en el
procedimiento y permitir la supervision de las operaciones automaticas del instrumento.
Puerto USB estandar que permita la transferencia sencilla e inmediata de los datos al
finalizar el proceso.

Sensor de presién para permitir la deteccion de fugas o atascos durante los
procedimientos a realizar.

Sensor de liquido para detectar la presencia de burbujas de aire que impidan el correcto
funcionamiento de la fluidica.

Sistema de fluidos con valvulas y bomba peristaltica para garantizar la esterilidad y
estanqueidad del proceso.

Unidad de mezcla de gases, que permita la mezcla necesaria de gas CO2 con aire
comprimido (medicinal) y ademas la opcién de utilizar también mezcla con N2. Presion
maxima 2.5 bar.

Debe permitir la manipulacion genética de células humanas y la fabricacién de un
medicamento de terapia avanzada (ATMP) para aplicaciones clinicas.

Capacidad de centrifugacion de hasta 2.500 rpm max (400xg).

Cédmara de microscopio integrada con ampliacién maxima de 400 veces que permita la
evaluacidén microscopica de las células durante el proceso en sistema cerrado.

Bomba peristaltica para controlar el avance automatizado de los liquidos. Con cubierta
con sensores que permitan la deteccién de la apertura y detenga el proceso.

Puerto de conexién para sondas Sirius que permitan emitir alarmas del estado del equipo
de forma remota a los operarios.

Pantalla tactil lo suficientemente sensible para tocar con doble guante.

Sistema trazable que permita obtener un resumen del procedimiento al instante de
terminar el protocolo.

Sistema para la produccion que incluya diferentes procesos automatizados como:
linfocitos infiltrantes de tumor (TILS) y células T CAR. Incluyendo métodos de seleccién,
activacion, transduccion/electroporacidén (en los procesos necesarios), expansion vy
formulacién del producto final.

Sistema automatizado, cerrado y controlado en condiciones GMP y con garantia del
producto final.

Equipo de procesamiento celular automatizado con marcado CE.

Equipable con materiales desechables de un solo uso, que permitan garantizar las
condiciones GMP.



LEGISLACION

El equipo ofertado debera cumplir con toda la normativa vigente que resulte de aplicacién a su
uso como sistema automatizado cerrado de procesamiento y seleccién celular en el contexto de
investigacion cientifica no asistencial, incluyendo, entre otras:

1. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios (MDR), en lo que resulte aplicable.

2. Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios,
en lo que resulte aplicable.

3. Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

4. Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

5. Cualquier otra normativa técnica, de seguridad, medioambiental, sanitaria o sectorial que
resulte de aplicacion al uso previsto del equipo.

3. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

El contratista se comprometerd al correcto desarrollo de la prestacién, con empleo de todos los
medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.

El suministro incluird no solamente la entrega, sino la instalacién, configuracién y puesta en
marcha del equipo con ensayos de cualificacion IQy OQ, asi como la formacién necesaria.

Seran de cargo del contratista todos los gastos de transporte y entrega, instalacién, configuracién
y puesta en marcha del equipo, asi como los riesgos del suministro hasta la entrega final. Ademas,
los manuales de instrucciones facilitaran en espafiol.

Para la realizacién del contrato objeto de esta licitacién se aplicard la normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autonémica y local.

El equipo de procesamiento y separacion celular integrados, deberd ser objeto de una Validacion
IQ/0Q posteriormente a su instalacién, y en el plazo especificado.

CONDICIONES DE SUMINISTRO Y RECEPCION

El tiempo de suministro serd de un maximo de 8 semanas a partir de la firma del contrato con la
FIB. No se emitird acta de recepcion hasta que no se haya impartido la formacién a los operarios
(clientes). En todo caso, todo ello deberd realizarse y estar facturado antes del 1 de junio de 2026.

El adjudicatario presentard en el momento de la entrega fisica, albaran valorado en el que se
indique con claridad el nimero de pedido de la Fundacién para la Investigacion Biomédica del
Hospital Clinico San Carlos al que corresponde, asi como el nimero de expediente

El material se identificard de acuerdo al procedimiento del etiquetado de la FIB para su inventario.
El adjudicatario se encargara de la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca
en el montaje y hara un tratamiento de acuerdo a la legislacién vigente.

El adjudicatario no tendrd derecho a indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios
ocasionados antes de su entrega e instalacion en la FIB-HCSC.
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GARANTIA Y SERVICIO POST VENTA

El plazo de garantia de los equipos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios serd de
3 afios.

La garantia total incluira:

- La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento del equipo en condiciones éptimas de funcionamiento, mediante
revision peridodica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y
cualquier operacidon necesaria para el correcto funcionamiento del equipo.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias, defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

Cualquier intervencién en los equipos (revisiones, reparaciones, etc) deberd efectuarse de
manera coordinada tanto con la Unidad de Terapia Celular como con el Servicio de
Mantenimiento del Hospital.

El adjudicatario debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo no
inferior a 10 afios desde el acta de recepcion.

El adjudicatario deberd contar con servicio técnico en Espafia
FORMACION

Se deberd impartir la formacion precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los
equipos, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, que sera dirigida al personal
sanitario que manejara el equipo y/o al personal técnico de la Unidad de Terapia celular.
Cualquier modificacion/actualizaciéon de los equipos conllevard un periodo de formaciéon del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

El adjudicatario deberd aportar ademas la documentacién e informacion necesaria para facilitar

la formacién del personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

4. PLAZO DE EJECUCION:

El contrato entrard en vigor y serd obligatorio para ambas partes, el dia de su formalizacién. La
entrega, instalacion, asi como la configuracion y puesta en marcha de los equipos debera haberse
realizado en el plazo de 8 semanas desde el dia siguiente al de la suscripcion del contrato.

Cristina Ujaldén Miro

Responsable sala blanca. Unidad de Terapia celular.
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