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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 37 /22

SUMINISTRO DE MATERIAL LABORATORIO:

reproduccion asistida

Reactivos y fungibles necesarios para técnicas de
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Material de laboratorio: reactivos, fungibles y dotacién del
equipamiento necesario para técnicas de reproduccidn asistida para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital
Universitario Principe de Asturias.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

N2 DE
ORDEN

LOTE 1

Unidades

ESPECIFICACIONES TECNICAS

24 meses

11

MEDIO PARA MANTENIMIENTO DE OVOCITOS

Tamponado Mops

Sin rojo fenol

Para uso a las concentraciones de gases atmosféricas
Presentacion: maximo 125 mL.

124

1:2

MEDIO DE LAVADO DE MATERIALES Y CERVIX

Solucién salina con tampdn bicarbonato
Libre de proteinas

Con Penicilina G de grado farmacéutico.
Gasificable al 6% de CO2

Presentacion: maximo 125 mL.

86

1.3

MEDIO PARA FERTILIZACION Y MANEJO DE GAMETOS EN FECUNDACION IN VITRO (IVF)

Medio con tampdn bicarbonato, carbohidratos y aminoacidos.
Libre de proteinas.

Con glucosa y fructosa.

Con Gentamicina.

Gasificable al 6% de CO2.

Suplementado al 10% con albdmina.

Presentacion: maximo 60 mL.

74

14

ACEITE DE PARAFINA

Pre-equilibrado idnica y fisico-quimicamente con los medios de cultivo que va a recubrir

Origen sintético
Envase de vidrio
Presentacion: maximo 100 mL.

200

1.5

MEDIO PARA DENUDACION DE OVULOS

Hialuronidasa 800 IU/mL
Con gentamicina

120
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Ne DE LOTE 2 LZJ:idades
meses
OhDED ESPECIFICACIONES TECNICAS
MEDIO PARA CONGELACION ESPERMATICA
e Contampdn TEST-yema a
2.1 ;
e Glicerol
e Presentacion: maximo 5 ml.
MEDIO GRADIENTE DE DENSIDAD 50/90%
535 e Gradiente de densidad listo para usar 4
' e Envase de vidrio
e  Presentacion: maximo 30 ml
MEDIO DE LAVADO PARA ESPERMATOZOIDES
e HEPES tamponado HTF con albimina de suero humano
2.3 e Sin antibidticos 80
e  HSA entre 20-50 mg/ml
e Presentacién: minimo 20 ml y maximo 100 ml
MEDIO PARA INMOVILIZACION ESPERMATICA MICROINYECCION
2.4 e  Con 10% de polivinilpirrolidona 26
e  Presentacién: vial de 300 a 500microlitros.
MEDIO DE CULTIVO UNICO DE 0/+1 A +5
e Medio Unico para cultivo de embriones desde el dia 0 hasta el estadio de blastocito
e Con rojo fenol
25 e Con tampdn bicarbonato, carbohidratos, aminoacidos y vitaminas. 114
e Debera poder ser utilizado para transferencia embrionaria independientemente del dia de
la transferencia embrionaria.
e Gasificable al 6% de CO2.
e Presentacién: minimo 40- maximo60 ml.
El adjudicatario del Lote 2 debera incluir en su oferta sin cargo: 2 cdmaras de contaje (makler)
Ne DE L= Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS flinsess
PLACA PETRI 90mm EMBRIOTESTADA PARA PUNCION
° Forma redonda, 90 mm de diametro. 2.440
3.1 e  Base completamente plana para la éptima difusién de la temperatura ’
° Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.S.5.A.)
° Placas estériles y apirégenas fabricadas en poliestireno de alta calidad médica EU Classlla.
PLACA DE 4/5 POCILLOS PARA INCUBACION LAVADO Y DENUDACION DE OVOCITOS
e Forma cuadrada para mejor manejo
32 ° Base completamente plana para la 6ptimadifusion de la temperatura Al
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.S.S.A.)
e Placas estériles y apirégenas fabricadas en poliestireno de alta calidad médica EU Classlla.
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PLACA PARA MICROINYECCION
3.3 e Placas estériles y apirégenas fabricadas en poliestireno de alta calidad médica EU Classlla. 1.600
e Base completamente plana para la 6ptima difusién de la temperatura.
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.S.S.A.)
PLACA PARA TRANSFERENCIA EMBRIONARIA
e  Con pocillo central.
3.4 e Placas estériles y apirégenas fabricadas en poliestireno de alta calidad médica EU Classlla. 1.800
e Base completamente plana para la éptima difusion de la temperatura.
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.5.5.A.)
TUBO DE RECOLECCION DE OVOCITOS 14ML
e Volumen: 14 ml.
e Tapdn de doble posicién con didmetro vélido para conexion del set de puncién folicular.
3.5 e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.S.S.A.) 7.000
e Esterilizado por radiacion Gamma.
e Tubos estériles y apirégenos fabricados en poliestireno de calidad medica EUClasslia.
e Envasado en paquete de maximo 10 unidades
N DE LOTE 4 Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS Rpeses
PLACA PETRI 40mm DE CULTIVO EMBRIONARIO SECUENCIAL
e  Circular con diametro 40 mm
41 e Base completamente plana para la optima difusion de la temperatura 4.000
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermatica (H.S.S.A.)
e Placas estériles y apirégenas fabricadas en poliestireno de alta calidad médica EU
Classlla.
TUBO CONICO CENTRIFUGA
43 e Tubos de polipropileno con tapdn de polietileno 7.000
e Test MEA, LALy SMA
e Envasado en paquetes de maximo 10
PIPETAS DE PLASTICO
e 3mL
43 e  Estéril por radiaccion 6:000
e  Embriotestadas
e Envasado individualmente
TUBO DE FONDO REDONDO DE 5 ML
e Volumen 5 ml
44 e  Embriotestados 8.000
e Con tapodn de doble posicidn
e Estéril
e Envasado en paquetes de maximo 10
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PUNTA ESTERIL DE PIPETA DE 10 puL
e  Volumen 10 pL
45 e Embriotestadas 1.600
e libres de RNasa,DNasa, ADN, endotoxinas
e Con filtro estéril
e Presentacidn: Rack entre 96-100 unidades
PUNTA ESTERIL DE PIPETA DE 100 pL
e Volumen 100 pL
46 o Elmbnotestadas . 12.600
e Libres de RNasa,DNasa, ADN, endotoxinas
e  Confiltro estéril
e  Presentacion: Rack entre 96-100 unidades
PUNTA ESTERIL DE PIPETA DE 1000 KL
e  Volumen 1000 pL -
Embri
47 ° .m riotestadas . 4.200
o Libres de RNasa,DNasa, ADN, endotoxinas
e  Con filtro estéril
e  Presentacidn: Rack entre 96-100 unidades
JERINGA TRANSFERENCIA EMBRIONARIA
° 1mL
4.8 e Test de embriotoxicidad (MEA) (LAL) 1.800
e Sin caucho
e  Presentacion individual y estéril
Ne DE LOTES lzlzidades
: meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
PLACAS PICSI SELECCION ESPERMATICA:
e Placa con microgotas de hialuronato para seleccién espermatica 120
3.1 e  Estériles
e Embriotestadas
e Envasadas de forma individual
Ne DE LOTE® g:idades
meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
MEDIO DE VITRIFICACION EMBRIONARIA
e Kit de productos para Vitrificacion (ovocitos y embriones) 140
6.1 e Solucién Bésica, solucidn de equilibrio y solucidn de vitrificacion
e HPC, Trealosa y Gentamicina
e Presentacién: todos los viales con el mismo volumen minimo 1,5mLy maximo 2ml
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N2 DE LOTE® Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS st
MEDIO DE DESVITRIFICACION
e  Kit de productos para desvitrificacién (ovocitos y embriones)
6.2 e Solucién de descongelacién, solucidn de dilucién y solucién de lavado 400
e HPC, Trealosa y Gentamicina
e Presentacidn: todos los viales el mismo viales volumen minimo: 4 mL maximo 6 mL
PLACA PARA VITRIFICACION / DESVITRIFICACION
e Placa de trabajo para vitrificacion/desvitrificacién de embriones/ovocitos compatibles con
el protocolo de medios de vitrificacion/desvitrificacion.
6.3 e Embriotestadas 1820
e Base plana
e Esterilizados por radiacciéon
e Presentacidn: placa de 6 pocillos y pack de 10 unidades minimo y 20 unidades maximo
SOPORTE PARA VITRIFICACION DE EMBRIONES
e Soporte abierto para almacenamiento de embriones/ovocitos compatibles con el
protocolo de medios de vitrificacion/desvitrificacion.
6.4 e  Embriotestados 1700
e  Marcas de orientacion
e Con colores diferentes. Deberan indicar en la oferta técnica los colores disponibles
e Presentacion: individual estéril
El adjudicatario del Lote 6 deberd incluir en su oferta sin cargo: 1 Cooling Rack largo con interior metalico
Ne DE L= Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS e
PIPETA CONTENCION OVOCITARIA PARA TECNICA ICSI
e  Angulacion 309
e Diametro interno: 15-20 um 1.500
71 e Diametro externo: 65-95 pm
e Esterilizado por radiacién
e Embriotestada
e  Presentacion: estéril individual.
PIPETA MICROINYECCION PARA TECNICA ICSI
e Angulacion 30¢
e Longitud del bisel: 8-10 pm
e Didmetro interno: 5-5,7 pm
7.2 e Diametro externo: 6-7 um 1.500

e Longitud del codo a la punta: 1 mm
e Esterilizado por radiacion

e Embriotestada

e  Presentacion: estéril individual
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7.3

CAPILAR PARA MANIPULACION DE EMBRIONES EN ESTADIO DE CELULAS

170-175 pM

Con control MEA y toxicidad de endotoxinas bacterianas.
Material: policarbonato.

Esterilizado por radiacion

Presentacion: minimo 10 unidades y maximo 20 unidades.

4.000

7.4

CAPILAR DE DENUDACION OVOCITARIA

140-145 pM

Con control MEA y toxicidad de endotoxinas bacterianas.
Material: policarbonato.

Esterilizado por radiacién

Presentacién: minimo 10 unidades y maximo 20 unidades.

1.600

7.5

CAPILAR PARA MANIPULACION DE EMBRIONES EN ESTADIO DE BLASTOCITO

275-300 uM

Con control MEA vy toxicidad de endotoxinas bacterianas.
Material: policarbonato.

Esterilizado por radiacién

Presentacién: minimo 10 unidades y maximo 20 unidades.

4.000

7.6

PIPETA PASTEUR VIDRIO LARGA DE 9” (22.9 CM)

Fabricadas en Borosilicato, con la punta pulida
Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y (L.A.L.)
Presentacion: paquetes estériles min 3 unidades y maximo 5 uds.

5.600

7.7

PIPETA PASTEUR VIDRIO LARGA CON FILTRO DE 9” (22.9 CM)

Fabricadas en Borosilicato, con la punta pulida

Con filtro de algodon

Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y (L.A.L.)

Presentacion: paquetes estériles min 3 unidades y maximo 5 uds.

2.800

N2 DE
ORDEN

LOTES8

Unidades

ESPECIFICACIONES TECNICAS

24 meses

8.1

FIADOR

Estériles
Envasadas individualmente

50

8.2

CATETER DE TRANSFERENCIA CON GUIA

Punta curva

Catéter interno con reduccién de volumen

Soportado por una parte rigida.

Esterilizado con dxido de etileno

Longitud: 230 mm

Embriotestados

Presentacién: caja de 10 unidades minimo y 20 unidades maximo

1.800
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LOTE9 i
N DE ;lzldades
: meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
CATETER DE INSEMINACION
e Longitud de 20 cm 300
9.1 e  Estériles
e Salida lateral
e Envasados individualmente
Ne DE LOTE 10 lz.I:idades
g meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
ACEITE DE PARAFINA PURA DE ALTA DENSIDAD
e Prelavado con grado farmacéutico
e POV (indice de perdxido) <0,1 mEq / Kg
e Envase de vidrio 8.000
101 e Densidad 0,86 - 0,88 g/ml
e Viscosidad: 95-140 cP a 302
e Almacenable a temperatura ambiente
e Embriotestado
e  Presentacion: maximo 500 ml.
Ne DE LOTE 11 g‘;udacles
meses
ORDEY, ESPECIFICACIONES TECNICAS
MEDIO ACTIVACION OVOCITARIA:
111 e Tampdn bicarbonato 12
e Ca2+-lonophore
e  Volumen maximo por vial de 1 mL
N2 DE LOTE 12 lz.l:idades
‘ meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
GOBELLETS/VISOTUBO:
700
121 e S52mm
e Sin color
PAJUELAS PARA CONGELACION DE SEMEN:
Volumen 0.5 mL
12.2 * ; 299
e  Alta seguridad
e  Esterilizadas por radiacion
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g LOTE 13 Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS 29 Meses
FILTROS IN-LINE
131 e Uso de al menos 6 meses 32
e Filtros basados en carbdn activo
e Se suministraran todos los conectores necesarios para la correcta instalacién de los filtros.
Ne DE LOTE 14 Unidades
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS AR
PIPETA SEROLOGICA EMBRIOTESTADA DE 5mL.
e  Volumen 5 ml
e  Graduadas
14.1 e Estériles 1000
e Envasadas individualmente
e Que hayan sido embriotestadas (MEA) y hayan pasado satisfactoriamente los test de
endotoxicidad (LAL)
PIPETA SEROLOGICA EMBRIOTESTADA DE 10 mL.
e Volumen 10ml
e  Graduadas
14.2 e  Estériles 1.000
e Envasadas individualmente
e Que hayan sido embriotestadas (MEA) y hayan pasado satisfactoriamente los test de
endotoxicidad (LAL)
PIPETA SEROLOGICA EMBRIOTESTADA DE 25 mL.
e Volumen 25ml
e Graduadas
14.3 e  Estériles 500

e FEnvasadas individualmente

e Que hayan sido embriotestadas (MEA) y hayan pasado satisfactoriamente los test de
endotoxicidad (LAL)

El adjudicatario del Lote 14 debera incluir en su oferta sin cargo: 2 Pipeteadores automdticos para el manipulado de liquidos con
voltimenes de 0.1-100 ml. Boquilla universal compatible con la mayoria de pipetas del mercado

Ne DE LOTE 15 z:idades
. meses
ORDEN ESPECIFICACIONES TECNICAS
SET DE PUNCION FOLICULAR
e Longitud de la aguja: 35cm
1511 1.500

e Diametro: 18G
e Longitud del cable de aspiracién de 60 cm
e  Angulacién de bisel de 15 grados
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N2 DE

LOTE 16

Unidades

ORDEN

ESPECIFICACIONES TECNICAS

24 meses

CATETER TRANSFERENCIA DE EMBRIONES PROVISTO DE CATETER EXTERNO (DE ESFERA
REDONDEADA ATRAUMATICA EN SU PUNTA)

16.1

Canula guia que permita una perfecta canalizacion
Catéter interior flexible que permita |a carga adecuada de los embriones
Marcas histerométricas y topes regulables que permitan controlar su penetracién en el

Utero y su posicionamiento

Orificio terminal con punta redondeada
Diametro externo entre 1,52-1,55mm

Longitud del catéter externo entre 150-190 mm
Longitud del catéter interno 230 mm

Esterilizado y embriotestado con test endotoxinas LAL
Presentacién: en cajas de minimo 10 unidades y maximo 20 unidades

80

N2 DE

LOTE 17

Unidades

ORDEN

ESPECIFICACIONES TECNICAS

24 meses

TUBO DE CENTRIFUGA DE FONDO REDONDO

1/.1

Tubo de polipropileno y rosca polietileno
Cierre estanco, tapdn blanco

Diametro 16mm
Altura 100mm

2.000

COMUN PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Se incluird un indice de documentos que contendra los nimeros de pagina o ficheros.

MUESTRAS:
Muestras: Sl

O N2 de muestras minimo: 2unidades por cada ndmero de orden en el caso de medios de cultivo, 5 unidades en
el caso de fungibles.

O Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n2 de lote, n? de orden y procedimiento
correspondiente. Asimismo, en caso de requerir un mayor nimero de muestras para su adecuada evaluacién, el
hospital podra solicitar las muestras que considere necesarias.

(o]

La entrega de muestras deberé realizarse en el Servicio de Suministros, debiendo figurar en su exterior los
siguientes datos:
+ Loteyn2de orden al que corresponde.
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EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO

e Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de
anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento si fuese necesario.

e En la oferta técnica se deberd indicar la vida Gtil de los equipos. Si la vida Gtil de los equipos se entendiese
caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procederd a la renovacion de los equipos afectados.

e Lainstalacién del aparataje, instrumentacién y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizard en
un plazo no superior a diez dias desde la firma del contrato.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 2 dias habiles para Ia
entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo serd de 24 horas. Los licitadores
deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de
estos plazos de entrega

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los productos
enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los

transportes para la distribucion de los productos.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El ndmero de unidades a servir serd el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se establecera un Plan
de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los productos que lo
requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para diagnéstico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios). Si se trata de productos implantables activos, deberan
cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los licitadores deberan aportar una declaracion responsable
en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autondmica
v Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestion ambiental que
establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacion de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos
generados por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién precisa
para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para el correcto
uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario para la formacion.
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PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacidn de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su
personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria debera
aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporard las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminacion y minimizard los impactos que su actividad pueda producir en el
entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un
incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacidn de sus servicios deberd ser reparado
por la empresa adjudicataria

OTROS

El adjudicatario de cada lote se comprometera a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el Concurso, aquellas
innovaciones gque supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a criterio del
Hospital.

Si en la descripcién de los lotes se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en ningln caso sera
obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte del contrato que
se subscriba con el adjudicatario.

1

“_m Hospital Universitario
i Principe de Asturias

g GINECOLOG?A OBSTl:,TR!CiAY REPRODUCCION
ega Ricondo
Jefe de d.Reproduccidn Asistida.

Jefe de Servicio de Ginecologia y Obstetricia.
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