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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL “SUMINISTRO DE DIVERSO MATERIAL
PARA LA RECOGIDA DE SANGRE Y SU POSTERIOR FRACCIONAMIENTO Y/O PROCESAMIENTO
CON DESTINO CENTRO REGIONAL DE HEMODONACION DEPENDIENTE DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD”.

Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la contratacion y ejecucién del suministro del material contemplado
en este expediente, con destino al Centro Regional de Hemodonacion (CRH).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las especificaciones técnicas
sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar catadlogos de los productos ofertados y las
fichas técnicas de los mismos.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los productos
ofertados.

Cuarto. Todo el material cumplird las condiciones exigidas por el RD 1088/05 de 16 de
septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
Hemodonacién y los bancos de sangre (BOE 20.09.05) y Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion vigente en materia
de seguridad y salud, y, en concreto, habran de disponer y ostentar el marcado CE.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometerd a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento del CRH.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a suministrar los
articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi como a ceder el uso de los
equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su caso, en los correspondientes lotes.
De igual forma se comprometen a poner a disposicion del Centro de Hemodonacion las nuevas
versiones de productos y equipos que se produzcan durante la vigencia del contrato debido a la
evolucion de la tecnologia.

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.
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Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho a
indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes de su
entrega a la Administracion.

Octavo. ElI CRH adquirira, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vayan
necesitando para su normal funcionamiento estando condicionadas a la demanda de sangre en la
Regibn, las cantidades presupuestadas son estimativas del consumo anual, no estando obligados
a la adquisicion de su totalidad.
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Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos justificados y previa
comunicacion al 6rgano de contratacion, resultara necesaria su modificacion.

> [_VICENTE GARCIA, VICENTE




08/10/2019 15:16:04 |

] ] [_VICENTE GARCIA, VICENTE

ps://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-dbcdh5d4-e9cd-a8b3-255h-0050569b6280

Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud MurClggg

Décimo. El suministro se efectuard en un transporte adecuado, siendo responsable el proveedor
de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del CRH.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos que se
aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo de 120
horas desde la recepcion del pedido.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por parte del
adjudicatario se procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver
pliego administrativo).

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados en el plazo
de 48 horas siguientes a la recepcion del pedido.

Duodécimo. El material debera ser entregado en el almacén general del Centro Regional de
Hemodonacion.

(*) La direccién de dicho almacén figurara en los pedidos que a tal efecto les sean
cursados alas empresas.

En todo caso la mercancia serd depositada por el transportista en el area de descarga habilitada
al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los Utiles propios para
Su transporte (traspaleta, carro, etc.) y personal necesario para su descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en el almacén y
examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas y administrativas
aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado de ser
recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al suministrador
para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo suministro, de conformidad con lo
pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacion e informacion necesarias para la
utilizacién de los productos objeto de este contrato. Respondera en todo caso y directamente, de
aguellos dafos que puedan causarse a terceros como consecuencia del mal estado, defecto o de
cualquier otro vicio del material suministrado, aun cuando se hayan cumplido las
reglamentaciones vigentes en el momento.

Decimoquinto. Seguros que cubran los equipos contra accidentes, dafos, robos, inundaciones o
incendio, serdn de caracter obligatorio. En el caso de averias reiteradas y prolongadas de un
equipo, el adjudicatario se compromete a su sustitucion.
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1.- OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para la
realizacion de las determinadas técnicas analiticas indicadas en los lotes que se relacionan
incluidos el arrendamiento y mantenimiento de las maquinas necesarias para la realizacion de
estas técnicas con destino al Centro Regional de Hemodonacion.

LOTE 1.- Solucién aditiva para conservacion de plaquetas.
LOTE 2.- Equipos para el sellado de tubulares en estéril.
LOTE 3.- Equipos desechables para la determinacion de hemoglobina en sangre total.

LOTE 4.- Equipos para sistemas de extraccion de células mono nucleadas, (CMN).

LOTE 5.- Equipos para foto activacion y foto quimioterapia extracorpérea.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES.

2.1. REACTIVOS Y CONSUMIBLES

Las ofertas se realizaran en precio por unidades y Kit del reactivo especifico principal para
cada lote y referencia. El reactivo especifico principal solo podra ser uno. Este concepto se
aplicard a todos los lotes y parametros, aunque se precisen varios consumibles para su
realizacion, facturandose en este caso como una unidad.

Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para los distintos procesos analiticos
y todos los necesarios como calibradores, controles, cubetas, diluyentes, soluciones, electrodos,
puntas de pipetas, papel de impresoras propias de los equipos, etc.., que necesiten los sistemas
ofertados y no incluidos en el listado de reactivos se facturaran sin cargo.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a suministrar los Procedimientos
Normalizados de Trabajo de las técnicas licitadas, y las Fichas de Seguridad de los productos
empleados. Teniendo que facilitar obligatoriamente el Certificado de calidad del lote suministrado
a la entrada del producto en el almacén del Centro.

A los efectos de una correcta formacion de juicio y valoracion de las ofertas, se requiere la
presentacion por parte de las empresas licitadoras de un informe técnico por cada uno de los
reactivos de cada lote que incluya: metddica, presentaciones, estabilidad en almacén, rangos de
medida directa, valores de normalidad, frecuencias de calibracion, etc.
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2.2 EQUIPAMIENTO

El adjudicatario cedera el equipamiento, el aparataje y los materiales necesarios para la
realizacion de los procesos, en régimen de depdsito durante el tiempo de vigencia del contrato.

Los sistemas analiticos se adaptaran a la normativa vigente para la bioseguridad en la
manipulacién de muestras, el tratamiento y la eliminacién de residuos (sélidos y liquidos).

La instalacion de todo el material y las eventuales modificaciones y adaptaciones no
estructurales del laboratorio corresponde totalmente al adjudicatario.

El adjudicatario se comprometera a dar la necesaria formacién lo mas avanzada posible
sobre el manejo, mantenimiento y resoluciéon de problemas de los equipos que se instalen, asi
como de las aplicaciones informéticas que los acompafien, suministrando los correspondientes
manuales de instrucciones de uso y de mantenimiento, y los procedimientos normalizados de
trabajo.

Todos los equipos y software instalados deberan conectarse con el sistema informéatico del
Centro, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexién: hardware,
software, cableado y licencias de uso para aquellos lotes que el Centro lo considere necesario y lo
requiera.

El adjudicatario se comprometerda a aportar sin costes durante la duracién del contrato
cualquier modificacién que suponga una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad de
los resultados de los pacientes.

2.3. SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se compromete a prestar un correcto servicio técnico, que incluira todas las
piezas de repuesto, mano de obra, etc., en el caso de eventuales averias en los equipos
suministrados, o en el caso de mantenimientos preventivos o revisiones periédicas.

En la oferta se debera indicar la vida util de los equipos cedidos, si se entendiese
caducada a lo largo del presente contrato, la empresa adjudicataria procedera a la renovacion de
los equipos afectados.

Sera obligatorio presentar un plan de mantenimiento preventivo y correctivo de la
maquinaria ofertada. Dentro del mantenimiento correctivo la capacidad de respuesta del
adjudicatario serd como maximo de 24 horas, debiendo disponer de un sistema de soporte
telefénico en dias laborables que asegure una atencion inmediata. Si una averia supone la
imposibilidad de llevar a cabo el proceso durante mas de 24 horas, el adjudicatario debera
proponer una alternativa validada por los responsables del centro, siendo los gastos por cuenta
del adjudicatario.

El soporte técnico, programa y equipos de tratamiento, se suministrara bajo cesion de uso,
el adjudicatario asumird los gastos derivados del mantenimiento de los citados equipos. Se
valorara el grado de automatizaciéon de la maquinaria y técnicas ofertadas. Cualquier instalacion
de maquinaria nueva se realizara en un plazo no superior a quince dias desde la adjudicacion del
contrato.
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3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS DISTINTOS LOTES

LOTE I. SOLUCION ADITIVA PARA CONSERVACION DE PLAQUETAS.

Precio unitario: 0,022 € /ml. I.V.A. excluido.

Indicaciones: Solucion aditiva para la conservacion de plaguetas hasta 7 dias.
Descripcion:
= Solucion producida con los elementos quimicos necesarios para mantener
adecuadamente la viabilidad, las propiedades bioquimicas y funcionales de
las plaquetas, conservadas bajo condiciones estandar durante el mayor
tiempo posible.

= El envase contara con un tubular de PVC con longitud compatible con los
sistemas de conexion estéril mediante sellado térmico.

Necesidades previstas.

Precio licitacion por ml.
Cantidad total de producto: 3.200.000 ml
Referencias previstas aproximadas en unidades:

14.800 en unidades de 200 ml = 2.960.000 ml.
800 en unidades de 300 ml= 240.000 ml.

Envasado:

= Envase unitario de 200 ml 6 de 300 ml.

= Envase unitario de 300 ml con conexion luer lock.

= Etiquetado en el que figure:
= Denominacion del articulo.
= Método de esterilizacién utilizado.
» Fechas de esterilizado y caducidad.
= Nudmero de lote en cédigo de barras.
» Referencia en codigo de barras ISBT 128.
= Debe figurar el volumen y la fecha de caducidad.

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

08/10/2019 15:16:04 |

El reactivo especifico principal solo podra ser uno para ambas referencias y ser4 motivo de
exclusion del concurso la no presentacion de ofertas a las dos referencias solicitadas.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a suministrar los Procedimientos
Normalizados de Trabajo de las técnicas licitadas, y las Fichas de Seguridad de los productos
empleados y el Certificado de calidad de todos los lotes que se suministren.
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A los efectos de una correcta formacion de juicio y valoracion de las ofertas, se
requiere la presentacion por parte de las empresas licitadoras de un informe técnico que incluya:
metodica, presentaciones, estabilidad en almacén, rangos de medida directa, valores de
normalidad, frecuencias de calibracion, etc.

El reactivo debe cumplir las especificaciones requeridas por el Consejo de Europa e
igualmente los reactivos cumplirdn la normativa sanitaria nacional. Se valorard especialmente la
composicion quimica de la solucién y la adaptabilidad de los envases a los equipos y sistemas del
centro.

En cada uno de los kits debera incluir fecha de caducidad, no inferior a 3 meses_desde la
recepcion, lote, fecha de caducidad del resto de componentes del kit, explicacion detallada y
encontrarse en perfectas condiciones de uso en el momento de entrega.

*Impacto del producto en la calidad de los hemoderivados almacenados (efectos sobre),
indicadores de calidad durante el almacenamiento progresivo; pH de componentes, activacion o lisis
celular, etc.

LOTE Il. EQUIPOS PARA EL SELLADO DE TUBULARES EN ESTERIL. ‘

Precio unitario: 1,738 €. I.V.A. excluido.

Indicaciones: Sellado en estéril de tubulares de bolsas.

Descripcion:
= Sistema de laminas fundidoras de un solo uso.
] Realizard conexiones en estéril tanto de tubulares llenos como

vacios (lleno-lleno, lleno-vacio, vacié-vacié), con rango de tubular
externo entre 3.9y 4.5 mm.

. El sistema de admisién de los tubulares garantizara la perfecta
alineacion de los mismos y su correcto sellado, siendo el porcentaje
de sellados fallidos inferior al 1%.

. Intervencion minima del operador, con facilidad en la apertura del
sellado.

. Resistencia a la traccién post-sellado-

. Libre de latex en contacto con los componentes sanguineos.

" Los manuales de usuario se aportaran en espafiol

EQUIPAMIENTO:

. Suministro de los consumibles y equipamiento asociado necesarios
para la realizacién de conexiones de tubulares en estéril.

. Debe permitir realizar sellados de tubulares cortos de hasta 4 cm.

" Disponer de sistema de control de temperatura y funcionamiento al
menos a 300° C para una correcta conexion en estéril.

" Generar residuos sin sustancias quimicas y disponer de alarmas de
funcionamiento.
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" Facilitar tanta maquinaria de equipamiento como el centro considere
necesaria, asi como los planes de calibracion, mantenimiento y
sustitucion de equipos averiados.

LOTE Ill. EQUIPOS DESECHABLES PARA LA DETERMINACION DE
HEMOGLOBINA EN SANGRE TOTAL.

Precio unitario: 0,352 €. I.V.A. excluido.

Indicaciones: El procedimiento tiene por objeto contratar el suministro del material para la
realizacion de la determinacion cuantitativa de hemoglobina capilar a los candidatos a
donantes y donantes de sangre en el Centro Regional de Hemodonacion de Murcia en la
medida que el centro determine las necesidades minimas para su funcionamiento normal,
tanto de puntos fijos de extraccion como unidades moviles disponibles.

Sera condicion obligatoria que el equipamiento ofertado asegure no tener que depender de
otro sistema de medicion alternativo para los casos en que la medicion con el aparato es
imposible (esmaltes, ufias lacadas o postizas, manos frias, grosor de la piel, etc.), siendo
motivo de exclusion del concurso.

Descripcion:

= Se valorara la estabilidad del producto y que sus resultados no se vean afectados por
condiciones externas como temperatura, luminosidad o radiaciones electromagnéticas.

= Lectura cuantitativa rapida (4-30 segundos) de Hemoglobina en sangre capilar o
venosa.

= Se tendra en cuenta el indice de reproducibilidad y la variacién de rango en que se
encuentre. (Menor de 0,2 gr/dl, de 0,2 a 0,3 gr/dl y mayor de 0,3 gr/dl).

= Se valorara la precision sobre el valor de referencia: coeficiente de correlacién con el
método del Consejo Internacional de Normalizacion en Hematologia (ICSH9) de
r=0.998%.

= La cubeta no debe contener reactivos, evitando pipetear, mezclar o dispensar reactivos,
consiguiendo no contaminar el medio ambiente.

= Valoracién del ndmero de articulos cientificos publicados en revistas indexadas y
comunicaciones a congresos, segun se detalla a continuacion: (Mas de 20, entre 10-20
0 menos de 10 publicaciones).

= Serd importante el peso y tamafio de los equipos y que puedan funcionar de forma
autbnoma durante un periodo largo de tiempo (superior a 24h) y tener un tiempo de
recarga rapido (menor de 1h), asi como un sistema de carga versatil (red eléctrica,
salida USB de PCs) que asegure la continuidad de los procesos.

= Posibilidad que los equipos permitan la integracion de datos con el sistema informatico
del Centro.

= Facilitar tanto equipamiento como el centro considere necesario, inicialmente la cantidad
sera de 20 unidades, junto con 2 kits de reactivos calibradores con nivel alto, medio,
bajo a enviar segun caducidad de los mismos.

7
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= Se valorara los planes de mantenimiento preventivo/correctivo, la sustitucion de
equipos averiados y se tendra en cuenta la amplitud del soporte comercial/técnico de la
zona.

LOTE IV. EQUIPOS PARA SISTEMA/S DE EXTRACCION DE CELULAS MONONUCLEADAS
(CMN).

Precio unitario: 223,30 € I.V.A. excluido.

Indicaciones: Es un sistema para el procesamiento de la sangre en las areas de aféresis
terapéutica y terapia celular que permita la recoleccion de las células mononucleadas de
sangre periférica, para dar soporte a las diferentes terapias tanto en pacientes aut6logos o
alogénicos, permitiendo una amplia variedad de procesos terapéuticos y de terapia celular
en una sola plataforma.

Descripcion:

e Sistema de aféresis de leucocitos basada en la tecnologia de flujo continuo de la
sangre del paciente, con dotacién de sistemas de seguridad visuales y acusticos
que ofrezcan un rendimiento fiable con un énfasis en la seguridad de donantes /
pacientes y certificacion CE.

e Control automatico y ajustable manualmente de las velocidades de extraccion y
retorno con la finalidad de evitar incidentes en los accesos venosos con sistemas
de extraccion de CMN que posibilite realizacion de aféresis a individuos con un
peso de al menos 30 kg.

Automatizacion de coherencia celular con el protocolo de recoleccion de células
mononucleadas que permita la obtencién de mas de 75 x 10°%kg CMN con el
procesamiento de 2 volemias. La pureza de CMN en el producto de aféresis debe
ser > del 75%. Flexibilidad en flujos de trabajo: rango 5 ml/min-140 ml/min.

08/10/2019 15:16:04 |
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Que permita el control de los procesos de forma que la contaminacion eritrocitaria
de material recolectado sea con hematocritos < 5%, disponiendo de sensores para
la monitorizacion de la presion sanguinea tanto en extraccion como en retorno.

Disponibilidad de sellador de lineas integrado, con trazabilidad y acceso de datos
durante el proceso de todos los parametros ajustados y de alarmas por parte del
operador, pudiendo ver en pantalla la guia para la resolucién de las alarmas.

Permita la personalizacion de los procedimientos, incorporando elementos de
seguridad para la deteccion y eliminaciéon de burbujas de aire. Disponer de guia en
pantalla para la resolucién de alarmas.

] ] [_VICENTE GARCIA, VICENTE

Permita el control automético del balance hidrico del paciente, integrando el
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suministro de fluidos de reposicion, asi como un sistema de deteccién de aire para
anticoagulante y el fluido de reposicion.

Debe incorporar un sistema para la deteccién de fugas en la centrifuga y de un
sistema de deteccién Optica para el control automatico de la interfase celular, con
la posibilidad de funcionar de forma semiautomatica y controlada por el operador.

Los equipos iran envasados de forma estéril, libres de latex de forma que eviten
humedad e impidan que se despegue la etiqueta en manipulaciones posteriores.

Como Magquinaria suficiente para el procesamiento automatizado y diarios del
centro, seran 3 los equipos necesarios, permitiendo el sistema el reconocimiento
de los sets por medio de lectura de cédigo de barras y la conexién bidireccional.

Planes de calibracion de los equipos y mantenimiento preventivo/correctivo,
sustitucion de equipos averiados.

LOTE V. EQUIPOS PARA FOTOACTIVACION Y FOTOQUIMIOTERAPIA
EXTRACORPOREA.

Precio unitario: 220,00 € I.V.A. excluido.

Indicaciones: La fotoféresis es un procedimiento terapéutico en el que lo que se hace es
separar los diferentes componentes celulares de la sangre, en concreto sobre las células
mononucleares, tratarlas con un farmaco que aumenta la sensibilidad a la luz y
posteriormente someterlas a fototerapia ( rayos ultravioleta) volviendo a reinfundir
posteriormente al paciente.

Tiene por objeto el suministro de equipos de irradiacién/iluminacién para fotoaféresis
extracorpérea que permita actuar una vez efectuado el proceso de aféresis.
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Descripcion:
-Proceso compatible con bajos volimenes de aféresis.
- lluminacién con rayos UVA.

¢ lluminacion en condiciones totalmente controladas de intensidad y tiempo.
e Control por PC. No solo del proceso, sino también del estado del sistema.
e Posibilidad de regular iluminacion (intensidad de la lampara).
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e Acceso restringido al equipo mediante usuario y contrasefia.
e Maxima trazabilidad, mayor seguridad en proceso.

-Pantalla tactil para manejo del software y control automatizado del calculo para una
irradiacion UVA de 1-2 J/cm2.

-Introduccion de datos mediante lector de cédigo de barras.

-Permita la personalizacion del procedimiento con la emisién de informe de iluminacién y
etigueta de estado de producto una vez finalizado el proceso, asegurando la trazabilidad del
proceso.

-Auto test de encendido del sistema con monitorizacion automatizada de las lamparas para
asegurar una energia UVA suministrada a los procesos de forma precisa.

-Sistema de puertas automatico y total que evite la irradiacion externa, mientras se esta
iluminando la bolsa.

-Bandeja de iluminacién con movimiento excéntrico de agitacidbn mientras se realiza el
proceso.

-Bolsa de iluminacién realizada en EVA con ventana de etiquetado que no impida la
iluminacion de la muestra.

-Magquinaria suficiente para el procesamiento automatizado de todos los procesos, incluido
plan de calibracion, mantenimientos preventivo correctivo y sustitucion de los equipos
averiados.

4- ENTREGAS:

Los suministros seran entregados por los adjudicatarios en perfectas condiciones de uso.
Se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el proveedor de la mercancia
hasta su entrega en los almacenes del Centro.

La entrega se efectuara en los almacenes del Centro Regional de Hemodonacién, sito en
Ronda de Garay, s/n 30003 Murcia (junto al Hospital General Reina Sofia. Los gastos
derivados del transporte de los mismos en perfectas condiciones serdn por cuenta de los
adjudicatarios.

Dados los diferentes formatos de presentacion de todos los productos comprendidos en los
distintos lotes, las entregas realizadas podran coincidir o no. en las cantidades, siendo
siempre los mas proximas a las necesidades del Centro. ElI suministro de los distintos
productos de estos lotes se realizara necesariamente previa peticion del centro y con
elementos que garanticen la correcta entrega de los mismos.

Los adjudicatarios garantizaran el suministro disponiendo de productos en stock suficiente,
que permitan suplir deficiencias de suministro en aquellos productos que sean importados.
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Fechay firma al margen.
El Director del Centro Regional de Hemodonacién.
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