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protegidos v los codigos que permitirian acceder al original.
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SUMINISTRO DE SISTEMAS PARA LA INACTIVACION DE PATOGENOS
EN COMPONENTES PLAQUETARIOS
(PA SUM 032-2026 / A/ISUM-043885/2026)

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO.

El objeto de este concurso es el suministro de 12.000 sistemas para la
inactivacion de patégenos en componentes plaquetarios, (11.800 pooles de
plaquetas y 200 aféresis de plaquetas), en solucion aditiva.

Material Descripcion Cantidad
210247 | EQ PROCESAM PLAQUETAS P/INTERCEPT 11.800
210045 [ KIT INACTIVACION PLAQUETAS AMOTOSALENO 200
209989 | SOL ADITIVA PLAQUETAS 280 ML 12.000

2.- DEFINICION DEL OBJETO

Sistemas para la inactivacion de patdégenos en concentrados de plaquetas
leucodepleccionados, obtenidos a partir de pooles de capas leucoplaquetarias,
en solucién aditiva, para la obtencion de 11.800 dosis finales de pooles de
plaquetas (se admite sistemas de mdltiples dosis y de dosis Unica). idem para
200 uu de aféresis de plaquetas.

Solucién aditiva de plaquetas necesaria para las 12.000 dosis, validada para el
sistema de inactivacion de la empresa adjudicataria.

Deberan ademas cumplir los siguientes requisitos:

e Un sistema que garantice la inactivacién de patégenos en virus
(incluyendo al virus del Zika), bacterias y parasitos, en los
componentes plaquetarios, conservando las caracteristicas
funcionales de los mismas. Es necesario que el grado de inactivacion
del virus Zika sea superior a 4 logaritmos medidos en “TCIDso/mL”
demostrado con publicaciones cientificas.

e Equipos para inactivacion de patégenos en concentrados de
plaquetas, que permitan una conservacion de 7 dias.

e Que el proceso de inactivacion no altere la rutina normal de trabajo del
CTCM. Que se trate de un sistema que permita la inactivacion de los
pooles hasta 35 horas después de la extraccion.
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e Existencia de un registro informatico que permita la trazabilidad del
proceso. Cada equipo estara etiquetado con n°® de lote y referencia en
cbdigo de barras.

e Conexion al sistema informatico del Centro si en algun momento se
precisase.

e El personal requerido para la inactivacion, junto con el entrenamiento
y formacién necesarios, sera a cargo de la empresa adjudicataria.

e El adjudicatario suministrara durante la vigencia del contrato, los
equipos de iluminacion, y todo el material necesario para el
procedimiento.

e El equipamiento y el personal deberan de ser suficientes, para
garantizar la inactivacion de parte de la produccién diaria de
componentes plaquetarios (aproximadamente 42 uu/dia), dentro de
los requerimientos de tiempo indicados por la casa adjudicataria.

e Compromiso de servicio de mantenimiento antes de 24 horas,
teniendo en cuenta el tiempo que debe transcurrir entre la realizacion
del pool y su inactivacion.

e EIl sistema de inactivacion de estos componentes garantizara el
cumplimiento de los estandares de calidad. El no cumplimiento de los
mismos sera motivo de impugnacién del procedimiento.

e Marcado CE sobre cumplimiento de norma europea MDR 2017/745
para dispositivos médicos de clase Ilb para el iluminador y clase lli
para equipamiento fungible.

e Libre de DEHP: los equipos de procesamiento de plaquetas tienen >
98 % libre de DEHP

3.- PLAZO DE CADUCIDAD.

Los sistemas deberan tener un plazo de caducidad superior a seis meses a partir
de las recepciones parciales del suministro.

4.- HABILITACI()N EMPRESARIAL O PROFESIONAL PRECISA PARA LA
REALIZACION DEL CONTRATO:

NO

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

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.
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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 gestion del procedimiento y en atencidn
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 obligacion 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 econdémico, por lo que no resulta necesario exigir nuevamente la
aportacion fisica de muestras para su valoracién 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

6.- 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, los productos
objeto de este concurso deberan llevar la marca CE.
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