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SUMINISTRO DE SISTEMAS PARA LA INACTIVACION DE PATOGENOS
EN COMPONENTES PLAQUETARIOS
EXP: PA SUM 009-2017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO.

El presente pliego tiene por objeto el suministro de 20.000 sistemas para la
inactivacion de patégenos en componentes plaquetarios, (17.000 pooles de
plaquetas y 3.000 aféresis de plaquetas), en solucion aditiva.

2.- OFERTAS

El presente contrato tiene un presupuesto de 1.258.400,00 € I.V.A. incluido.

3.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO

o Ssistemas para la inactivacion de patdégenos en concentrados de
plaquetas leucodepleccionados, obtenidos a partir de unidades de capas
leucoplaquetarias, en solucion aditiva, para la obtencién de 17.000 dosis
finales de pooles de plaquetas (se admite sistemas de multiples dosis y
de dosis Unica). idem para 3.000 uu de aféresis de plaquetas.

o Solucion aditiva de plaquetas necesaria para las 20.000 dosis, validada
para el sistema de inactivacion de la casa adjudicataria

o Deberan ademas cumplir los siguientes requisitos:

e Un sistema que garantice la inactivacion 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 conservacién de 7 dias.

* Que el proceso de inactivacion no altere la rutina normal de trabajo
del CTCM. Que se trate de un sistema que permita la inactivaciéon de
los pooles hasta 35 horas después de la extraccion”

o Existencia de un registro informatico que permita la trazabilidad del
proceso. Cada equipo estara etiquetado con n° de lote y referencia
en codigo de barras,

o El personal requerido para la inactivacion, junto con el entrenamiento
y formacion necesarios, sera a cargo de la empresa adjudicataria.
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e E| 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 produccion diaria de
componentes plaquetarios, (aproximadamente 36 uu/dia), dentro de
los requerimientos de tiempo indicados por la empresa 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 garantizarg el
cumplimiento de los estandares de calidad. El no cumplimiento de los
mismos sera motivo de impugnacion del concurso.

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

De conformidad con el Real Decreto 15691/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios, los productos objeto de este concurso
deberan llevar la marca CE.

5.- EQUIPAMIENTO:
El equipamiento necesario se detalla en la descripcidn del suministro.

6.- FORMACION:

El adjudicatario debera impartir los cursos de formacién 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 formacién indicando
la materia impartida.

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

Se podran solicitar muestras con el fin de poder valorar la calidad del producto.
Las muestras se enviaran al Departamento de Compras del Centro de
Transfusion, 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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8.- 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.

9.- PLAZO DE CADUCIDAD.

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

10.- PERIODO DE VIGENCIA

El periodo de vigencia del contrato es de 2 afios, pudiendo prorrogarse 2 afos
mas
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/v (OIS
2
LA DIRECTORA GERENTE
Fdo.: Luisa Barea _Ga} ia

| AENOR
Avenida de la Democracia, s/n ﬂ'—‘-ﬂ—Hf
28032 Madrid R S H

Teléfono 913 017 200 = Hospitales sin himo



		2017-06-28T11:32:33+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




