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EXPEDIENTE: 2017-0-128

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES RELATIVO A LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS Y MATERIAL PARA
ESTUDIOS DE GENES (HLA-TRASPLANTE, ENFERMEDADES MONOGENICAS, Y
SNPs), TECNICAS SEROLOGICAS (TIPAJE HLA Y PRUEBAS CRUZADAS) Y
MATERIAL DE CULTIVO CELULAR DE LOS LABORATORIOS DE
HISTOCOMPATIBILIDAD, INMUNOGENETICA E INMUNOLOGIA CELULAR
SERVICIO INMUNOLOGIAPARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Puablico, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucion del suministro de REACTIVOS Y MATERIAL PARA
ESTUDIOS DE GENES (HLA-TRASPLANTE, ENFERMEDADES MONOGENICAS, Y
SNPs), TECNICAS SEROLOGICAS (TIPAJE HLA Y PRUEBAS CRUZADAS) Y
MATERIAL DE CULTIVO CELULAR PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE”

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

La empresa adjudicataria de los reactivos debera suministrar TODO el material necesario para la
realizacion de las diversas técnicas. El precio que indiquen para cada tipo de prueba incluira todos
los materiales necesarios (incluidos controles, calibradores y buferes de aparatos, fungibles.....).

También corresponderd al adjudicatario:
> la instalacion de equipo/s
> la formacién y asesoramiento de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar los
equipos
> el mantenimiento preventivo y el correctivo de los equipos ante cualquier averia, rotura,

etc.
> todo tipo de reparacion asi como los costes asociados a la misma (mano de obra, material,

etc.)

> asistencia técnica inmediata (maximo 12 horas)

> aportacion de mejoras, ampliaciones y novedades de métodos diagnosticos y de equipos
durante la vigencia del contrato, y

> cualquier otro gasto asociado a los equipos.
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LOTE N° 1: REACTIVOS PARA TIPAJE SEROLOGICO HLA-A Y -B: PLACAS
MONOCLONALES. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS CRUZADAS
POR TECNICAS DE CITOTOXICIDAD DEPENDIENTE DEL COMPLEMENTO,
INCLUYENDO CONTROLES, COMPLEMENTO Y COLORANTE FLUORESCENTE DE
VIABILIDAD. REACTIVOS PARA TIPAJE GENETICO DE BAJA RESOLUCION DR/DQ
Y A/B/C POR PCR-SSP Y DE ALTA RESOLUCION PARA HLA-B. REACTIVOS PARA
TIPAJE GENETICO DE BAJA RESOLUCION A, -B, -C, -DR, -DP POR PCR rSSO CON
BOLAS DE POLIURETANO. REACTIVO PARA DETERMINACION DE LA

ENFERMEDAD X FRAGIL
I Codigo n LA
N° orden et Descripcion
1 027995 REACTIVO DE TINCION VITAL
e Presentacion de envase: 100 ml.
2 028326 PLACAS TIPAJE HLA-A/-B MONOCLONAL
3 02C020 SSP GENERICO A/B/C
4 02A819 SUERO CONTROL NEGATIVO HLA
e Presentacion de envase: vial 1 ml
5 028258 SUERO CONTROL POSITIVO HLA
e Presentacion de envase: vial 1 ml
6 02C021 SUERO CONTROL POSITIVO IgM
e Presentacién de envase: vial 1 ml
7 02C022 SUERO CONTROL POSITIVO LINFOCITOS B
e Presentacion de envase: vial 1 ml
8 024859 COMPLEMENTO CONEJO
e Presentacidn de envase: vial 5 ml.
9 028325 SSP GENERICO DRB/DQB
10 02B195 TIPAJE SSP PARA ALELOS HLA-B*
11 021696 TIPAJE rSSO LOCUS A
12 021738 TIPAJE rSSO LOCUS B
13 021739 TIPAJE rSSO LOCUS C
e Presentacion en formato 20 determinaciones /kit
14 022927 | TIPAJE rSSO LOCUS DR
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o Cédigo Sl
N° orden Articulo Descripcion

15 02C023 TIPAJE rSSO LOCUS DP
Presentacidon en formato 20 determinaciones /kit

16 023374 TIPAJE rSSO LOCUS A,B,C EXONES 4-7

17 KIT DE DETECCION DE EXPANSION DE TRIPLETES EN
EL GEN FMR1 PARA DIAGNOSTICO DE LA
ENFERMEDAD X-FRAGIL

18 REACTIVO PARA CONTROL DEL PROCESO DE
DETECCION DE EXPANSION DE TRIPLETES EN ELL GEN
FRM1

19 02B484 CONJUGADO BIOTINA-ESTREPTAVIDINA

20 MICROTUBO CON TAPON PCR COLOR NATURAL 0,2 ML

21 TAPAS PARA TUBOS PCR 0,2 ML (TIRAS 8)

Especificaciones téenicas de los reactivos:

» Las placas HLA para tipaje serologico deben estar montadas sélo con anticuerpos

monoclonales y deben tener predispensado complemento para una tnica incubacion.

Los kits SSP deben tener un control interno de amplificacién en cada pocillo.

Los kits de tipaje rSSO deben tener controles internos de todos los exones amplificados
en cada muestra. Para los locus A, B deben amplificar los exones 2 y 3, con posibilidad
de ampliar a 4 y 5; el locus C exones 2 y 3, con posibilidad de ampliar del exén 4 al 7. El
tipaje de los locus DPA1 y DPBI1 debe poder realizarse en el mismo pocillo. La
resolucion de cualquiera de estos locus debe alcanzarse en una Unica reaccién de PCR
por cada muestra. Deben usar el mismo programa de amplificacién en todos los loci,
tanto clase-I como -II. Estos reactivos deben permitir interrumpir el procedimiento al
menos en 2 puntos diferentes: post-PCR y post-marcado, pudiendo reanudarse cualquiera
de ellos hasta en 72 horas.

Especificaciones X-FRA. El producto debe cumplir las siguientes caracteristicas:

En una sola reaccion de PCR (usando primers forward y reverso para FMR1 y especifico
de CGG) se deben obtener productos listos para andlisis de fragmentos.

Debe proporcionar en la misma reaccién y de forma cuantitativa y precisa el nimero de
repeticiones CGG de cada uno de los alelos.

Debe indicar también en la misma reaccion las interrupciones AGG.

Debe permitir también poder trabajar con muestras de saliva, hisopo, liquido amnidtico y

otras muestras ademas de sangre.
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Equipamiento necesario para la realizacion de la técnica de este lote:

El adjudicatario de este lote entregard en cesién de uso, durante la vigencia del contrato, el
siguiente equipamiento:

» Un citometro de flujo de tipo Luminex: equipo multiplex basado en fluorocromos con
capacidad de hasta 500 beads diferentes para conseguir un nivel de resolucion adecuado a
las técnicas de tipificacion.

» Ordenador, impresora laser (blanco y negro) que utilice los cartuchos suministrados en el
hospital y programa informatico de entorno Windows, con sus actualizaciones, de
andlisis de los datos recogidos por el citometro. El software tiene que tener la capacidad
de poder hacer un seguimiento de cada uno de los beads a lo largo de todas las sesiones
realizadas (monitorizacion continuada del test). Posibilidad de trabajar el software en
entorno de red.

» Programa informético de analisis de tipajes HLA, con actualizaciones, obtenidos por
serologia a partir de las lecturas de placas serologicas y monoclonales.

» 3 Cubetas y bandejas para electroforesis con al menos 12 peines y 8 pocillos c.u, asi
como 1 pipeta multicanal marca Gilson p20, adaptada a este formato para el uso de los
reactivos de PCR-SSP.

» Programa informatico de analisis que permita la combinacion de los resultados obtenidos

con las técnicas rSSO y SSP para la misma muestra.

Otros requisitos:

> El adjudicatario de este lote suministrara sin cargo:

o 1 CONGELADOR MEDILIN ATEX -20 Liebherr LGex3410

LOTE N°2: SUPLEMENTOS DE CULTIVO CELULAR Y POLIMERASA

N° orden fr(tsi(iiugl(()) Descripcion
22 022601 |MEDIO DE CULTIVO RPMI
e Presentacion de envase: 500 ml
23 027751 |SUERO BOVINO FETAL
e Presentacién de envase: 500 ml
24 021609 |ANTIBIOTICO PENICILINA/ESTREPTOMICINA
e Presentacion de envase: : 100 ml
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N° orden qu 180 Descripcion
articulo
25 02C386 |DNA POLIMERASA FAST START TAQ

e Presentacion de envase: 20x250 u Tag+buffer 10x con
Clo,Mg+buffer 10x sin Cl,MG+CGRichSx

Especificaciones técnicas de los reactivos:

La DNA polimerasa solicitada debe:
Poder ser utilizada en una amplia variedad de aplicaciones y en gran variedad de

instrumentos.
Deber ser una polimerasa modificada termoestable y con caracteristicas de hotstart.

Debe presentar gran eficacia en amplificaciones de regiones ricas en GC.

Otros requisitos:

> El adjudicatario de este lote suministrara sin cargo:

o 1 Pipetus con capacidad de pipeteo de 0.1 a 200 ml. Hirschmann

LOTE N° 3: SEPARACION CELULAR

Codigo

N° orden : Descripcion
articulo P

26 02C041 |KIT SEPARACION MAGNETICA CELULAS B NEGATIVO
e Presentacion de envase: minimo de 40 determinaciones,
partiendo de 25 millones de PBMCs

Especificaciones téenicas de los reactivos:

> Los reactivos deben permitir la separacion celular, por seleccidn negativa de los
Linfocitos B, partiendo de suspensiones linfocitarias de sangre periférica y otros tejidos

linfoides (PBMCs).
> El procedimiento debe asegurar la viabilidad de las células obtenidas para posteriores

aplicaciones.
> La pureza de la poblacion celular obtenida debe ser superior al 90%.
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

o No obstante, durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 19 de Octubre 2017

DIRECTORA DE SERVICIOS CENTRALES J. SERVICIO DE INMUNOLOGIA

= |
Fdo.: Dra. Victoria Ramos Rodriguez Fdo.: Dra. l:l70]a

SERVICIO DE INMUNOLOGIA

<l k \ %

Fdo.: Esther Méncebo Sierra
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