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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE MATERIAL NECESARIO PARA LA TECNICA OSNA, PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE FUENLABRADA MEDIANTE PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD.
EXPEDIENTE PNSP 2017/01

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO:

El presente Pliego tiene por objeto la contratacidn del suministro de material y la cesién
del equipo necesario para la realizacidn de la técnica OSNA para el Hospital Universitario
de Fuenlabrada, segun el siguiente detalle:

Metodologia

Sistema OSNA (One Step Nucleic Acid Amplification) para la deteccidon automatica de
metastasis en ganglio centinela de cancer de mama.

La técnica del ganglio centinela consiste en localizar el primer ganglio en el que drena el
tumor (el llamado ganglio centinela) y, en el mismo acto quirurgico en que se realiza la
tumorectomia, extraerlo y analizarlo. Si el ganglio centinela es negativo (no
metastatico), se considera que el resto de la cadena ganglionar también lo es. Si, por el
contrario, el ganglio centinela es positivo (metastatico), se realiza, en el mismo acto
quirurgico, el vaciado de todos los ganglios de la cadena axilar. Poder realizar esta
linfadenectomia axilar en el mismo momento (frente a la posibilidad de extraer el
ganglio, estudiarlo en diferido vy, si es necesario, realizar una segunda intervencién para
el vaciado axilar) comporta importantes ventajas para la paciente (una sola operacion
en lugar de dos), el cirujano (la reintervencion en una axila recientemente operada es
problematica) y el hospital (coste de una sola intervencién frente al coste de dos
intervenciones).

El sistema OSNA, desarrollado por la compafiia Sysmex (www.sysmex-lifescience.com)
realiza, en un solo tiempo, el analisis completo del ganglio centinela, aportando en el
acto intraoperatorio toda la informacién necesaria para la toma de decision quirurgica,
y eliminando la necesidad del analisis confirmatorio posterior.

OSNA cuantifica la expresion de citoqueratina 19 (CK19, marcador de células tumorales)
en el RNAm del ganglio centinela. Utiliza para ello una innovadora técnica de
amplificacién denominada RT-LAMP (Loop Mediated Isothermal Amplification), cuyas
principales caracteristicas son:

e Trascripcion inversa de mRNA y amplificacion de cDNA sin ningun paso de
purificacion

e Amplificacion isotérmica (65°C)

e Tiempo de amplificacion en sélo 16 minutos

e Seis “primers” diferentes, que proporcionan una alta especificidad

e Deteccidn en tiempo real
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El sistema OSNA esta compuesto por el analizador RD-100i, el reactivo de
homogeneizacidén Lynorhag y el kit de amplificaciéon Lynoamp. El esquema del flujo de
trabajo con OSNA es el siguiente:
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5 min 1 min 16 min: 65°C

Lynorhag es el reactivo para la preparacién y homogeneizacion de la muestra. Tiene,
ademas, una serie de funciones adicionales: Estabiliza las moléculas de mRNA y protege
contra la actividad de la ribonucleasa, minimiza el efecto de sustancias inhibidoras que
pudieran estar presentes en la muestra de tejido y precipita el DNA genémico.

Lynoamp es el kit de amplificacién, que contiene enzimas (AMV y Bst Polymerase),
primers, controles y calibradores.

El analizador RD-100i, que nos deben ceder, automatiza el ensayo OSNA y determina
cuantitativamente la aparicion de metastasis en el ganglio linfatico. El equipo amplifica
y detecta en 16 minutos, la CK19 en RNAm.

La deteccidn se lleva a cabo mediante la medicidn en tiempo real de la turbidez de la
reaccion. La variacidn de la turbidez es un subproducto de la reaccién de amplificacién
(por la aparicidn de pirofosfato de magnesio), que se forma estequiométricamente en
el curso de la misma.

El sistema debe proporcionar el nimero de copias de CK19 presentes en la muestra, y
su equivalencia con la nomenclatura clinica de macrometastasis (++), micrometastasis
(+), y sin metastasis (-). El calculo de la concentracion se basa en la comparacion con
una curva de calibracién a tres puntos.

Mediante la técnica OSNA se analizard el ganglio linfatico completo, con lo cual se

evitardn posibles errores de muestreo, un riesgo que siempre estd presente en las
técnicas tradicionales.
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El RD-100i es un instrumento que debe de tener marca IVD-CE, de acuerdo con la
Directiva IVD 98/79/EC, y podra ser comercializado libremente en el Espacio Econémico
Europeo (EEA), para el diagndstico In Vitro de muestras humanas.

Personal especializado de Sysmex Espaina S.L. realizara el mantenimiento preventivo y
correctivo siguiendo las indicaciones del Mantenimiento Normativo.

La frecuencia del mantenimiento preventivo, se entiende como tal la verificacion regular
de los equipos a fin de evitar posibles averias, serd semestral.

El mantenimiento preventivo incluird la calibracidon y verificacién de las pipetas vy
micropipetas segin norma ISO 8655, entregando el certificado correspondiente.

Una vez finalizado el mantenimiento preventivo, el ingeniero de Sysmex Espafia S.L.
encargado de su ejecucion entregard una hoja resumen donde se detalla todas las
actuaciones efectuadas sobre el equipo segun el protocolo establecido que ademas
incluira la fecha de realizacion y debera estar debidamente firmado por ambas partes-
Sysmex Espafia S.L. se hara cargo de todas las piezas de recambio y mano de obra
necesaria para dejar el equipo en condiciones dptimas de uso durante todo el periodo
de vigencia del contrato.

Sysmex Espafia S.L. garantizara un tiempo de respuesta técnica en 24 horas a partir de
la hora de la llamada.

El método de localizacién de técnicos serd por teléfono fijo, movil, y ademas, ofrecera
un numero gratuito de servicio telefénico para la realizaciéon de consultas y avisos por
parte de los usuarios del sistema RD-100i.

El método OSNA proporcionara un resultado del ganglio completo en menos de 30
minutos, para ser adecuado para su uso intraoperatorio.

Materiales necesarios:

L Precio
CopIGO - - UNIDAD ad o
Ne Ne DE Descripcidn y Caracteristicas MEDIDA estima unitario TOTAL TOTAL LOTE
PRODUCT dcnicas. i
Lote | Orden o Técnicas SOLICITADA | da 24 IVI-} IMPORTE | IVA excluido
excluido
meses
1 REACTIVO DE AMPLIFICACION KIT 6| 8.460,80€| 50.764,80€ | 105.531,06€
15076 | LYNOAMP
2 REACTIVO DE HOMOGENEIZACION Botella 110| 14 754,20€ | 10.558,80€
15077 | LYNORHAG m
3 KIT 15| 1.261,58€| 18.923,70€
15078 | PUNTA PIPETA RD-100i
4 UN 700 23,86€ | 16.702,00€
15079 | CELULAS DE DETECCION RD-100i
> TECNICA OSNA - VIALES TAPON UN 400 1,18¢€ 472,00¢
15083 | ROSA
6 TECNICA OSNA - VIALES TAPON UN 400 1,18¢€ 472,00¢
15084 | TRANSPARENTE
/ PUNTA PIPETA EPPENDORF DOBLE UN 1920 0,15¢ 288,00¢
15085 | FILTRO 2-20
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L Precio
CopIGO - - UNIDAD ad e
e N2 DE Descripcion y Caracteristicas MEDIDA estima unitario TOTAL TOTAL LOTE
PRODUCT dchicas. i
Lote | Orden o Técnicas SOLICITADA | da 24 IVI-} IMPORTE | IVA excluido
excluido
meses
8 PUNTA PIPETA EPPENDORF DOB- UN 1920 0,16€ 307,20¢
15086 | FILT 20-200
° PUNTA PIPETA EPPENDORF DOB- UN 1920 0,16€ 307,20¢
15087 | FILT 50-1000
10 PUNTA PIPETA EPPENDORF UN 240 0,65¢ 156,00€
15088 | DOB/FILT 100-5000
1 MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 ML. UN 1000 0,27€ 270,00¢
15089 | ESTERIL
12 UN 276 22,86€ | 6.309,36€
15109 | CUCHILLAS HOMOGENEIZADOR
Total concurso 24 meses sin IVA............. 105.531,06 €

SEGUNDA.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio

Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.

Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos

y/o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con
una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté
autorizado.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de
Fuenlabrada.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccion de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos
naturales no renovables.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacion
final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.
Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes
gue genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS

Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen
estardn perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc) y la
minimizacion, reutilizacion, reciclado de los residuos. (p.e no malgastar el agua,
apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta
del envase mediante un pictograma).

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los
mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones
del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran
generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de
aquellas donde se terminan las tareas de limpieza.

La empresa adjudicataria debera someterse al cumplimiento con lo establecido

en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos de Caracter
Personal.

TERCERA.- INCORPORACION AL CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera

incorporado como estipulacidn al Contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: POR LA ADMINISTRACION
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHAY FIRMA

]

Firmado digitalmente por CARLOS MUR DE VIU BERNAD
Emitido por FNMT
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Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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