Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos v los cadigos que permitirian acceder al original.
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SUMINISTRO DE SISTEMAS PARA LA DETERMINACION DE HEMOGLOBINA EN
SANGRE DE DONANTES (PA SUM 021-2026 - A/SUM-030474/2026)

1.- OBJETO

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS

Se requiere el suministro de 300.000 microcubetas desechables para determinar la
hemoglobina en sangre capilar y evaluar asi la aceptacion para realizar la donacion.

2.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO

Los sistemas de determinacion de hemoglobina en sangre objeto del contrato
deberan incluir:

e Microcubeta para tomar la muestra de sangre. La muestra de sangre es atraida
a la cavidad por accion capilar. De esta manera se utiliza para la medicion
subsiguiente en un fotometro de absorcion del nivel de la hemoglobina. Estas
microcubetas seran de un solo uso, libres de reactivo y vendran presentadas
en envases herméticos.

e Al requerir esta técnica la utilizacion de un fotdmetro especifico para realizar la
lectura de hemoglobina, es necesario que se incluya la cesion de un minimo de
110 fotdmetros con las siguientes exigencias técnicas:

(@)

Presentara un intervalo de medicién de hemoglobina capilar entre 8 y 20
g/dl, con una correlacion superior al 70% en la determinacion de
hemoglobina capilar respecto a la venosa

Dispondra de una sefal acustica cuando haya un error o haya finalizado
la medicion

Funcionaran con baterias y adaptadores de energia con marca CE

El coeficiente de correlacion entre el sistema presentado y el Método del
Consejo Internacional de Normalizacion en Hematologia (ICSH) sera de
al menos el 0.99%

El tiempo de medicion sera inferior a 5 segundos

El volumen de la muestra ha de ser < 10 pL.

Red

1 \R

Avenida de la Democracia, s/n ‘ Q g WH H

28032 Madrid

Hosputales sin Humo

Teléfono 913 017 200



15&*# Centro o - .
Saluchiadrid d b T Fan Sfu sion 42 Comunidad de Madrid

e Controles de calidad liquidos de 3 niveles (Alto, medio y bajo) que puedan
conservarse a temperatura ambiente, sin necesidad de refrigeracion

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

De conformidad con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, los productos objeto de este concurso deberan llevar
la marca CE.

4.- EQUIPAMIENTO:

Se incluye la cesién de un minimo de 110 fotémetros, asi como el mantenimiento y las
calibraciones de los mismos cuando fuere necesario. El proveedor suministrara los
controles necesarios para que cada punto de donacion realice un control mensual de
los hemoglobinometros. El adjudicatario se comprometera a la sustitucion de estos
cuando estén en proceso de reparacion y/o calibracion.

5.- FORMACION:

El adjudicatario debera impartir los cursos de formacion necesarios sobre el suministro
objeto del contrato (asi como reciclajes convenidos) al personal usuario.

Una vez celebrados los cursos correspondientes, el adjudicatario debera emitir un
certificado por cada una de las personas asistentes a la formacion indicando la materia
impartida.

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

Las muestras se enviaran al Registro del Centro de Transfusién, en Avda. de la
Democracia s/n. 28032 Madrid claramente identificadas con los siguientes datos:

- Numero de expediente
- Numero de lote, en su caso
- Nombre de la empresa licitadora.

Los licitadores deberan presentar un numero suficiente de muestras del suministro
objeto del contrato, con el fin de verificar el total cumplimiento de las caracteristicas
técnicas exigidas en este pliego
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Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacion de ofertas.

Con el fin de garantizar la eficiencia en la gestién del procedimiento y en atencién al
conocimiento contrastado que la Administracion ya posee sobre las caracteristicas y
calidad del producto suministrado en el contrato actualmente en ejecucion, el
proveedor que ostente la condicion de adjudicatario del contrato vigente quedara
exento de la obligacidén de presentar las muestras previstas en la presente licitacion.

Esta exencion se fundamenta en que la Administracion dispone de experiencia previa,
verificable y suficiente sobre los bienes o servicios suministrados por dicho operador
econdmico, por lo que no resulta necesario exigir nuevamente la aportacion fisica de
muestras para su valoracion técnica.

No obstante, el licitador que sea proveedor actual debera presentar el resto de la
documentacion exigida en los términos y plazos establecidos en los pliegos

7.- ETIQUETADO

El etiquetado de los envases, se ajustara a lo indicado en el RD 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

8.- 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 nueve meses

POR LA ADMINISTRACION,
FECHA'Y FIRMA

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO HERMENEGILDQ HERMENEGILDO LOPEZ
FECHA'Y FIRMA < YGor NEIL -
C LOPEZ YGOR 2026.07.02 14:02:09
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Fdo.: Ygor Neil Hermenegildo Lopez
RESPONSABLE DE DONACION
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