i : Hospital Universitario B8 Comunidad de Madrid
m 12 de Octubre

SaludMadrid

EXPEDIENTE: 2016-3-27

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA DETECCION AUTOMATICA DE METASTASIS EN
GANGLIO CENTINELA DE CANCER DE MAMA PARA EL LABORATORIO DE
ANATOMIA PATOLOGICA DEL 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 Publico, forma parte del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para la adquisicion del SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA DETECCION
AUTOMATICA DE METASTASIS EN GANGLIO CENTINELA DE CANCER DE MAMA
PARA EL LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

OBJETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de reactivo, material y equipamiento necesario para la
realizacidn de la técnica analitica especificada en este pliego para el Servicio de Anatomia Patoldgica del
Hospital 12 de Octubre, incluyendo en caso de necesidad la adecuacion de las instalaciones.

TECNOLOGIA ANALITICA: Transcripcion inversa de mRNA y amplificacién de ¢cDNA sin
ningin paso previo de purificacion (OSNA: One Step Nucleic Acid Amplification)

El expediente comprende los siguientes reactivos y consumibles:

Lynoamp- reactivo de amplificacion.
Lynorhag- reactivo de homogeneizacién
Puntas de pipeta RD-100i

Células de deteccion RD-100i

Cuchillas Lynoprep homogeneizador
Viales de muestra- tapdn rosa.

Tapones de muestra-tapon transparente.

La oferta debera incluir:
e El suministro de reactivos, productos quimicos, controles, material auxiliar especifico necesario
(pipetas, puntas de pipeta, micro tubos eppendorf, etc) para la realizacién de las determinaciones

especificadas.

e La cesion durante la vigencia del contrato del equipamiento principal y auxiliar necesario para la
realizacion de las determinaciones analiticas:
Auto analizador, ordenador e impresora con sus consumibles

Instalacién y mantenimiento de los equipos.
e Todos los equipos del laboratorio y los ordenadores considerados criticos deberan ir conectados a

un sistema de alimentacidn ininterrumpida ( SAI)
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EQUIPAMIENTO REQUERIDO

Los Licitadores incluirin en su oferta los equipos necesarios para la realizaciéon de las
determinaciones objeto de este procedimiento, incluyendo el equipo informatico necesario asi
como la impresora y sus consumibles.

CONDICIONES GENERALES.

e Todo el material suministrado cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacién vigente en
materia de seguridad y salud, y, en concreto, habran de disponer y ostentar el marcado CE IVD.

e La caducidad de reactivos, productos quimicos, controles y fungible especifico a su recepcion sera
como minimo de seis meses, excepto en aquellos productos que por sus caracteristicas particulares
especiales precisen otro periodo de validez diferente.

* Mantenimientos: tanto preventivo, correctivo y evolutivo. Con un plazo de respuesta ante averias
de 24 a 48 Horas. El adjudicatario pondrd a disposicion del usuario una linea telefénica para
resolucion de imprevistos. Todas las piezas de mantenimiento correran por cuenta de la empresa
adjudicataria

e Formacién: La empresa adjudicataria prestarda el soporte necesario en la formacion,
parametrizacion y todo lo necesario para su puesta en funcionamiento y formacién continuada del
personal de las Unidades de Anatomia Patol6gica en el manejo y mantenimiento del equipamiento
suministrado.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (NO)

No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto. Asimismo se podra solicitar la entrega de un inyector para
su valoracion.

Madﬁa, 19 dem

LA D.-II7E_CT' RA'GE

Fdo.: Carmien Martinez de Pancorbo Gonzilez.
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