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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT DE TECNOLOGIA
PER A L’OBTENCIO DE PLASMA RIC EN FACTORS DE CREIXEMENT, AL
DEPARTAMENT DE MEDICINA DEL CENTRE D’ALT RENDIMENT ESPORTIU (CAR) DE
SANT CUGAT DEL VALLES (EXPEDIENT NUM. 2026/06)

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

Subministrament d’'un sistema tancat de referéncia uUnica, en dos formats de 20ml aprox. i
40ml aprox., per a I'obtencié de plasma ric en factors de creixement, obtinguts de Plasma Ric
en Plaquetes autdleg (PRP). La tecnologia ha de venir acompanyada dels corresponents
tubs, envasos, xeringues, etc (kits) i centrifugadora.

Entre les técniques utilitzades pel tractament de la patologia al departament de Medicina de
I'Esport del CAR, la tecnologia del Plasma Ric en Factors de Creixement, permet millorar el
procés de regeneracié de la lesié mitjancant I'aportacié de substancies bio-actives a partir
d’'un petit volum de sang del propi pacient.

L’alt nivell esportiu requereix d’'una atencié no tant sols personalitzada en el tractament a
realitzar, sind que a més ha de ser precisa. Es per aixd que, a part de 'Us de sistemes
estandards en el tractament de lesions, el tractament a un esportista d’elit ha de tenir garanties
d’'un alt percentatge d’éxit, posant-se en practica la recerca cientifica aplicada, que permeti
generar protocols d’actuacié innovadors.

La descripcio i qualitat dels productes (kits i centrifugadora) es troba a I'annex | del present
Plec, junt a la descripcio del nivell de referéncies bibliografiques a presentar per part de
I'empresa contractista.

2. DESCRIPCIO DELS MATERIALS

L’empresa contractista esta obligada a presentar la documentacio técnica seguent referent
als productes objecte d’aquest Plec:

a) Kits, centrifugadora: cataleg dels productes amb les seves especificacions i/o fitxes
técniques dels mateixos.

b) Kits: acreditacié normativa de productes sanitaris Reial decret 192/2023, de 21 de
marg).

c) Kits: Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d’abril de
2017.

d) Kits: constancia d’inclusié en el llistat de I'Agéncia Espanyola del Medicament i
Productes Sanitaris (AEMPS).

e) Centrifugadora: certificacié de compatibilitat electromagnética (IEC1326-2-6).

f) Referéncies bibliografiques JIF Rank top 50%, i/o Quartils JIF Q1 i/o Q2..




CENTRE DALT
RENDIMENT

Informat favorablement per ’Assessoria Juridica del Departament d’Esports: 11.06.2026

3. LLISTAT | ESTIMACIO DELS PRODUCTES A SUBMINISTRAR

A efectes Unicament orientatius, s’estimen els subministraments anuals indicats a 'annex I,
prenent com a referéncia els volums de demanda dels kits consumits els anys previs a la
pandémia, 168 kits (2018), 200 kits (2019), i posteriors a la pandémia 186 kits (2022), 74 kits
(2023), 142 kits (2024), i 137 kits (2025), i fent una previsio a partir d’aquestes dades.

Cal tenir en compte que les quantitats indicades corresponen a un consum estimat sense que
aixo impliqui cap obligacié a completar les comandes amb aquesta previsio.

L’adjudicacié s’entendra com una prestacid de subministrament maxim aixi que tant la
quantitat total, com el pagament definitiu, estara supeditat al subministrament realitzat d’acord
a les necessitats del departament de Medicina.

4. TERMINI DE LLIURAMENT, FORMA i LLOC

L'empresa contractista esta obligada a realitzar el lliurament dels productes de la seguent
manera:

- Lliurament de la primera remesa de kits i centrifugadora, en els 2 dies habils posteriors a
la formalitzacié del contracte.

- Resta de comandes de kits, durant els 2 dies habils posteriors a la realitzacié de la
comanda.

El procediment de sol-licitud i entrega dels kits, i del material necessari, és el seguent:

- La comanda sera realitzada per I'administracié del departament de Medicina, o per la
secretaria de la unitat CMT, a la persona/departament assignats per part del proveidor,
com a interlocutor valid per les relacions i comunicacions amb el CAR.

- Lacomanda haura de ser realitzada sempre per correu electronic, i sempre amb ambdues
administracions en copia. Excepcionalment podra avancar-se per teléfon, assegurant-se
que també és realitzada via correu electronic.

- L’empresa contractista només podra acceptar les comandes efectuades per les persones
responsables designades pel CAR, com és el cas del departament de Compres de la unitat
de Serveis Generals del CAR.

- L’empresa contractista ha de registrar en el moment de fer 'encarrec el nom i cognoms
de la persona que fa I'encarrec.

- L’empresa contractista ha de remetre, per correu electronic I'albara valorat de la comanda,
en un termini maxim de 24 hores des de la realitzacié d’aquesta.

- Lentrega de la comanda, i comprovacié del material sol-licitat, sera realitzada a
I'administracié del departament de Medicina o la secretaria de CMT.

- Horari d’entrega: en dies laborables entre les 8h i les 20h.

- Adreca d’entrega: Centre d’Alt Rendiment (CAR) de Sant Cugat del Vallés, Avinguda
Alcalde Barnils, 3-5, 08174 Sant Cugat del Vallés.

- Formacio6: La contractista es compromet a la realitzacié d’'una formacid introductoria i
suficient, del funcionament de la tecnologia, durant la primera setmana de contracte un
cop s’hagi adjudicat la licitacié.
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5. DESPESES DE LLIURAMENT | RECEPCIO

Seran per compte i carrec de la contractista les despeses de lliurament dels productes objecte
del subministrament fins al lloc convingut per part del CAR.

Si els productes no es trobessin en bon estat, o caducats, i no poguessin ser rebuts, es fara
constar aixi a I'albara i es donaran les instruccions precises al contractista o transportista per
tal de que esmenin els defectes observats o procedeixi a un nou subministrament de
conformitat amb el pactat.

L’empresa contractista sera la responsable de qualsevol imprevist, accident o situacid
d’emergéncia que es produeixi fins al moment en que es signi l'albara de recepcié del
producte per part de la persona que rebi els kits o altre material.
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ANNEX |

Es sol-liciten els components de la tecnologia biomédica que permeti, amb I'extraccié de
volums controlats de sang del propi pacient, I'aillament i la concentracié de proteines i factors
de creixement per a Us terapéutic. En concret, es sol-licita el subministrament d’'un sistema
de referéncia unica, amb 2 formats diferents (20ml aprox. i 40ml aprox.) pel tractament
regeneratiu amb Plasma Ric en Factors de Creixement, pel tractament de lesions de I'aparell
locomotor.

COMPONENTS QUE HAN DE CONFORMAR LA TECNOLOGIA:

A- Sistema de tubs, envasos, xeringues, etc (kits)

- Tubs d’extraccié de sang al buit, estérils, amb anticoagulant pre-carregat, i lliures de
pirdogens. Els tubs han de satisfer la directiva CE93/42.

- Tubs d’obtencié de PRP i les seves fraccions estérils, al buit i lliure de pirdgens.

- Valvula d’extracci6 sanguinia amb sistema de seguretat i estéril.

- Ampolla de clorur calcic per I'activacio del PRP, inclosa a I'envas de cada kit d’'un sol us
per a recalcificar PRP.

- Xeringa estéril d’activacio de 0,5ml.

- Sistema d’obtencio de fraccions de plasma.

- Graella de suport de tubs.

- Acreditacié normativa de productes sanitaris (RD 1591/2009).

- Tots els productes subjectes a caducitat hauran de complir el criteri general d’'una
caducitat minima de 10 mesos.

Aquesta tecnologia ha de garantir:

Que els kits continguin I'anticoagulant i I'activador calcic dins del mateix envas, per permetre
l'activacio del Plasma Ric en Plaquetes (PRP) per transformar-lo en Plasma Ric en Factors
de Creixement. Per tant que es garanteixi que tot el material necessari és dins d’'una Unica
referéncia per a I'extraccid, la centrifugacio, el fraccionament del plasma i l'activacié del
plasma, sense haver de menester res de fora del kit.

Els kits han de ser d'Us unitari i d'un sol Us.

Per tal d’obtenir la menor dilucié del plasma possible, la concentracid de la solucio
d'anticoagulant respecte al volum total de sang extret ha de ser menor del 5% (0,4 ml de
solucié anticoagulant per cada 8,6 ml de sang, per cada tub d'extracci6 de 9 ml).
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Que els kits constitueixin un sistema per a l'obtencié del plasma ric en factors de creixement
sense leucocits (Concentracié Maxima: 0,2 £ 0,2 x 103/ul) que permet obtenir concentracions
variables de plaquetes segons la necessitat clinica: 1 vegada per la concentracié basal de
plaquetes. Entre 1 i 2 vegades per la concentracié basal de plaquetes. Entre 2 i 3 vegades
per la concentracio basal de plaquetes).

Que el producte de l'adjudicataria consta al llistat de productes sanitaris considerats com a
sistemes d'obtencidé de PRP tancats comunicats a I'aplicacié CCPS, de I'Agéncia Espanyola
del Medicament i Productes Sanitaris (AEMPS).

B- Centrifugadora

- La contractista cedira durant el temps de contracte la centrifugadora que cregui adient per
I'obtencié del plasma ric en factors de creixement, certificada i en disposicié del marcatge
CE per a aquest Us. La centrifugadora haura d’incorporar un dispositiu d'estanquitat
bioldgica, format pel conjunt porta tubs del rotor de tancament hermétic, que impedeixi la
fuita de material i la dispersi6é de particules i aerosols, requisit de compliment obligat a la
Llei de Seguretat vigent.

- Lequip ha de complir amb els requisits de compatibilitat electromagnética, emissio i
immunitat per equips a mida, control i Us de laboratori (IEC1326-2-6).

C- Referéncies bibliografiques

- La contractista haura d’acreditar les publicacions cientifiques, que avalin la seguretat i
I'eficacia del plasma ric en factors de creixement obtingut amb la seva tecnologia, amb
assaigs clinics, estudis pre-clinics o observacionals, publicats en revistes cientifiques d’alt
nivell: JIF Rank top 50%, i/o Quartils JIF Q1 i/o Q2.

Garantia técnica dels components tecnologics

Els components tecnologics (Centrifugadora) hauran de comptar amb la garantia
corresponent per un termini de dos anys, a comptar des del dia en qué I'equip quedi instal-lat
al CAR, en perfecte estat de funcionament (data de recepcio dels subministraments). Aquesta
sera completa, incloent tots els costos i despeses de desplacament del personal del servei
técnic, ma d’obra i peces de recanvi.

També incloura la garantia de substitucié de I'equip en cas de vicis o defectes importants
(materials i de funcionament).

Les revisions i reparacions realitzades a I'equip durant el periode de garantia es realitzaran
en el lloc a on quedi instal-lat, és a dir, al departament de Medicina del CAR.
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Assisténcia técnica:

El subministrador es compromet a la prestacio de I'assisténcia técnica en cas d’averia o mal
funcionament, en un termini no superior a dos dies habils des de la comunicacioé de la
incidéncia. A aquesta finalitat s’hauran de fer constar els mitjans a utilitzar per a que qualsevol
incidéncia pugui ser comunicada de forma immediata al servei d’assisténcia técnica.

Recanvis: El subministrador adquireix el ferm compromis de disponibilitat de recanvis durant
la vida util dels equips, com a minim durant 2 anys.

Equip de substitucié: En cas de que una averia de I'equip no pugui ser solucionada pel servei
técnic, i la durada de la reparacié sigui superior a 48 h, el subministrador es compromet a
proporcionar un equip que substitueixi I'avariat, durant el temps en que aquest no estigui
operatiu.

MILLORES
Subministrament

- Lliurament del/s productes maxim 36 hores
- Lliurament del/s productes maxim 24 hores

Formacio

- La contractista podra oferir com a millora als annexos PCAP, el compromis, al menys un
cop I'any, i al menys a un/a component de I'equip médic del CAR, a realitzar una formacio
complementaria organitzada per l'adjudicataria. En cas que la contractista s’hagi
compromes, el compromis esdevindra obligacié contractual.



