PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
EQUIPOS PARA OBTENCION DE FACTOR DE CRECIMIENTO
PLAQUETARIO Y PRODUCTOS AUTOLOGOS DERIVADOS DEL PLASMA
DE USO EXTRAVASCULAR

EXPEDIENTE 2011-0-34

1.- CONFIGURACION DE LAS OFERTAS TECNICAS.

1.1 El presente pliego tiene por objeto la adquisicion de EQUIPOS PARA
OBTENCION DE FACTOR DE CRECIMIENTO PLAQUETARIO Y
PRODUCTOS AUTOLOGOS DERIVADOS DEL PLASMA DE USO
EXTRAVASCULAR con destino al Complejo Hospitalario Universitario de Albacete,
que se ajustaran en todos los casos a las especificaciones técnicas minimas adjuntas al
presente pliego, especificadas en el ANEXO I:

N°¢ | Cédigo Articulo Cantidad
Lote estimada 24
meses

1 035654 EQUIPO FACTORES AUTOLOGOS DE 440
CRECIMIENTO

2 032798 EQUIPO EXTRACCION FACTORES 180

AUTOLOGOS DE CRECIMIENTO

3 032730 SET FIBRINA RICA EN PLAQUETAS 240

4 037454 PROCESADOR TROMBINA PARA 220
FACTORES AUTOLOGOS DE
CRECIMIENTO

Las cantidades solicitadas son aproximadas, habiendo sido estimadas segun los
consumos del Complejo Hospitalario de Albacete, pudiendo aumentar o disminuir
segun las necesidades del mismo, de acuerdo con lo establecido en los articulos 202 y
272 de la Ley 30/2007 de Contratos del Sector Publico, sin posibilidad de modificar el
precio unitario adjudicado.

1.2 Cuando, por la naturaleza de la oferta técnica, se introduzcan variantes de la oferta
principal que complementen o mejoren los bienes ofertados en ellas, siempre que
ofrezca ventajas en su utilizacion debido a nuevas tecnologias, mayor numero de
prestaciones y otras caracteristicas que puedan ser ventajosas para la Administracion,
ademas del correspondiente catalogo comercial y descripcion técnica de la oferta se
indicaran las circunstancias por las que se producen estas mejoras técnicas y sus efectos
en el conjunto de la oferta.



1.3 En los sobres 2 y 3 se indicard cualquier otra documentacion complementaria que
permita evaluar el apartado 13 del cuadro de caracteristicas del Pliego de Clausulas
Administrativas.

1.4 Se deberan adjuntar fichas técnicas de todos los articulos ofertados.
2. EQUIPAMIENTO

2.1 El/los adjudicatario/s pondran a disposicion del C.H.U.A. los equipos necesarios
para la utilizacion del material objeto del presente expediente.

2.2 El /los adjudicatarios deberan proporcionar un curso de formacion para todo el
personal usuario, asi mismo, seran por cuenta del/os adjudicatarios la asistencia técnica
y la reparacion de los equipos. Al Servicio Técnico del Centro se debera facilitar
manual de funcionamiento/usuario con las caracteristicas técnicas de los equipos a
instalar.

2.3 El /los adjudicatarios especificaran en su oferta el plan de mantenimiento preventivo
que vaya a emplear durante la vigencia del contrato. Dicho plan sera por cuenta del/os
adjudicatarios 2.4 El /los adjudicatarios se comprometerdn a aportar durante el periodo
de vigencia del expediente, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y
repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital, sin coste
alguno para el mismo.

2.5 el tiempo maximo de respuesta del servicio técnico del/os adjudicatarios en caso de
averia sera de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procederd, de forma
inmediata, a la sustitucion del aparato de idénticas caracteristicas, siendo los gastos a
cargo del adjudicatario.

2.6 Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision
y directrices del C.H.U.A.

3. REQUISITOS GENERALES PARA LA COMERCIALIZACION DE
MATERIAL SANITARIO.

3.1 Los productos sanitarios deberan cumplir la normativa vigente para la
comercializacion de productos sanitarios en Espafia y marcado CE. Respecto a la
comercializacion, deberan cumplir la normativa del RD 1591/2009.

3.2 En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento deberd ser como minimo
las % partes de vida 1til del producto.

4. Las empresas ofertantes deberan cumplimentar como ANEXO una relacion de los
hospitales en los que se utilicen los distintos productos que se presenten a esta
convocatoria.



5. Las empresas que se presenten a esta convocatoria, deberan presentar todos los
documentos a incluir en los sobres (1,2,3 y 4) en castellano o acompafarlos con una
traduccion en castellano.

6. LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA

El suministro se efectuard en el Almacén General ubicado en el Hospital Nuestra Sefiora
del Perpetuo Socorro, sito en la calle Seminario n° 4, en el horario establecido por el
C.H.U.A. en los plazos sefialados en la programacion, pudiendo variar en funcion de las
necesidades del centro, tal y como se especifica en el punto 16 del cuadro de
caracteristicas del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

El adjudicatario deberd garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el
tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que
sufrieran una rotura de stock en sus almacenes deberdn comunicarlo al Complejo
Hospitalario de Albacete e indicarnos el modo en que van a continuar seguir prestando
el servicio.

El plazo de entrega de los productos demandados serd en los pedidos ordinarios de 72
horas a contar desde el momento de recepcion del pedido. Los pedidos calificados como
urgentes seran suministrados en 24 horas siguientes a la recepcion del pedido.

7. MATERIAL EN DEPOSITO. CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION
DE SUMINISTRO.

El adjudicatario debera depositar el material adjudicado en la cantidad suficiente para
un desarrollo optimo de la actividad asistencial del Complejo Hospitalario Universitario
de Albacete, esta cantidad se determinard junto con el adjudicatario.

El material depositado debera venir acompafiado de su correspondiente albaran valorado
uno por cada articulo, figurando la referencia, cantidad, nimero de lote, nimero de serie
y fecha de caducidad.

Las cantidades depositadas deberan estar siempre actualizadas por el adjudicatario
respecto a su caducidad.

El material necesario y especifico serd suministrado por el adjudicatario, sin que ello
suponga un gasto adicional al hospital.

Ante la comunicacion del material utilizado, su reposiciéon no podra demorarse mas de
72 horas. Dicha reposicion ira acompanada del correspondiente albaran valorado, donde
figurara el numero de pedido que repone y que figura en la peticion, las referencias del
paciente a quien corresponde la reposicion asi como el nimero de serie y de lote y la
fecha de caducidad.



Las facturas comprenderan el material implantado debiendo indicar en las mismas el
numero de pedido y los nimeros de albaranes a los que corresponde.

A la finalizacion del contrato, los depositos no consumidos serdn retirados por el
adjudicatario sin coste alguno para el Complejo Hospitalario Universitario de Albacete.

8. La oferta Econdmica se expresara necesariamente en euros, especificando precio
unitario por cada modelo y referencia.

Albacete a 6 de Junio de 2011

DIRECTOR MEDICO AREA EL DIRECTOR GERENTE DEL C.H.U.A.
QUIRURGICA

Fdo. Ramén Lujan Lujan Fdo. Jesus Martino Sanchez Martinez.



ANEXOI

EQUIPOS PARA OBTENCION DE FACTOR DE CRECIMIENTO
PLAQUETARIO Y PRODUCTOS AUTOLOGOS DERIVADOS DEL PLASMA
DE USO EXTRAVASCULAR

Descripcion Técnica

Instrumental de un solo uso, estéril y apirdgeno, para la extraccion sanguinea,
manipulacion estéril y obtencion final de factores de crecimiento plaquetario autdlogos
y productos derivados del plasma autologos de uso extravascular con indicacion en
procesos regenerativos cutaneos, subcutaneos y dseos (p. Ej.: retardo de cicatrizacion o
cicatrizacion presumiblemente comprometida) y en procesos degenerativos
mesenquimales susceptibles de tratamiento local con dichos factores (p. Ej.: atrofias e
hipotrofias grasas, cicatrizacion patologica, tendinopatias degenerativas y lesiones
asimilables).

Sistema de procesamiento reutilizable para dicho instrumental (hardware).

Todos los equipos y lotes constardn de sistema de extraccion y manipulacion estéril de
la sangre y deberan garantizar de forma reproducible la obtenciéon de al menos 800.000
plaquetas por ml, la obtencién de productos autdlogos del plasma funcionales (fibrina,
trombina) por separado o conjuntamente para la adecuada vehiculizacion y activacion
de las plaquetas y sus productos, o uso conjunto con biomateriales, protesis y otros
productos heterologos.

LOTE 1

EQUIPO FACTORES AUTOLOGOS DE CRECIMIENTO

EQUIPO QUE PUEDE INCLUIR:FIBRINA AUTOLOGA CONCENTRADA DE
FACTORES DE CRECIMIENTO, TUBOS DE EXTRACCION DE PLAQUETAS Y
FILTROS. MEDIANTE UN SISTEMA DE CENTRIFUGADO RAPIDO SE
AUMENTA A LA SANGRE EXTRAIDA DEL PACIENTEEL CONCENTRADO DE
PLAQUETAS Y ESTE SE MEZCLA CON LA FIBRINA AUTOLOGA. SE REALIZA
EN QUIROFANO Y ASI SE REDUCE EL TIEMPO DE ESPERA DE LA CIRUGIA.
TRAS EL PROCESO DE PREPARACION SE APLICA EL CONCENTRADO
(TRANSFORMADO EN GEL) DIRECTAMENTE A LA HERIDA QUIRURGICA
CON UN RECIPIENTE SPRAY APLICADOR DESECHABLE. ESTERIL.
APLICACIONES: PARA LA REGENERACION DE PARTES BLANDAS Y HUESO.

LOTE 2

EQUIPO EXTRACCION FACTORES AUTOLOGOS DE CRECIMIENTO:

EQUIPO PARA LA EXTRACCION DE SANGRE DEL PACIENTE (55-110ML)
MEDIANTE TUBOS DE EXTRACCION DE PLAQUETAS; MEDIANTE UN
SISTEMA DE CENTRIFUGADO RAPIDO SE AUMENTA A LA SANGRE
EXTRAIDA EL CONCENTRADO DE PLAQUETAS. SE REALIZA EN
QUIROFANO Y ASI SE REDUCE EL TIEMPO DE ESPERA DE LA CIRUGIA.
TRAS EL PROCESO DE PREPARACION SE APLICA EL CONCENTRADO
(TRANSFORMADO EN GEL) DIRECTAMENTE A LA HERIDA QUIRURGICA



CON UN RECIPIENTE SPRAY APLICADOR DESECHABLE. APLICACIONES:
ACELERAR LA CURACION DE HERIDAS MEDIANTE METODO NATURAL.

LOTE 3

SET FIBRINA RICA EN PLAQUETAS

SET DESECHABLE Y ESTERIL QUE INCLUYE: 1.- KIT DE EXTRACCION
ESTERIL CON: ANTICOAGULANTE (CITRATO), CONTENEDOR-SEPARADOR
DE SANGRE, HEMOSTETAS DE LIMPIEZA Y JERINGA CON REACTIVO PARA
LA OBTENCION DE FIBRINA CON PH ACIDO. 2.-KIT DE APLICACION
ESTERIL CON: JERINGA DE PRODUCTO CON FIBRINA RICA EN PLAQUETAS
/CONCENTRACIONES DE HASTA 2 X 106 PLAQUETAS/UL DE PRODUCTO)
AUTOLOGA LIQUIDA, TAMPON BASICO PARA POLIMERIZACION DE
FIBRINA AUTOLOGA RICA EN PLAQUETAS SON MEZCLADOS POR LA
MAQUINA APLICADORA Y PULVERIZADOS EN FORMA DE SPRAY EN EL
ACTO QUIRURGICO COMO PEGAMENTO-REPARADOR. APLICACIONES:
FORMACION Y FIJACION DE INJERTOS OSEOS EN EL TRATAMIENTO DE
FRACTURAS, @ ARTROPLASTIAS = PRIMARIAS Y DE  REVISION,
PSEUDOARTROSIS. TRATAMIENTO DE LESIONES EN PARTES BLANDAS O
ULCERAS. REPARACION DEL CARTILAGO ARTICULAR. ARTROSCOPIAS
REPARADORAS: LIGAMENTOS, MENISCOS, MANGUITOS, ETC.

LOTE 4

PROCESADOR TROMBINA PARA FACTORES AUTOLOGOS DE CRECIMIENTO:
EQUIPO QUE PUEDE INCLUIR: PROCESADOR DE TROMBINA, ACTOR
REAGENTE, FIBRINA AUTOLOGA CONCENTRADA DE FACTORES DE
CRECIMIENTO, TUBOS DE EXTRACCION DE PLAQUETAS Y FILTROS.
MEDIANTE UN SISTEMA DE CENTRIFUGADO RAPIDO SE AUMENTA A LA
SANGRE EXTRAIDA DEL PACIENTE EL CONCENTRADO DE PLAQUETAS Y
ESTE SE MEZCLA CON LA FIBRINA AUTOLOGA. SE REALIZA EN
QUIROFANO Y ASI SE REDUCE EL TIEMPO DE ESPERA DE LA CIRUGIA.
TRAS EL PROCEDIMIENTO DE PREPARACION SE APLICA EL
CONCENTRADO (TRANSFORMADO EL GEL) DIRECTAMENTE A LA HERIDA
QUIRURGICA CON UN RECIPIENTE SPRAY APLICADOR DESECHABLE.
ESTERIL. APLICACIONES: PARA LA REGENERACION DE PARTES BLANDAS
Y HUESO.



